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« Jusqu’où l’Homme peut-il aller dans le contrôle de son environnement physique ? 
Dans quelles limites ce contrôle dépend-il de l’intelligence humaine, et dans quelle mesure 
dépend-il du hasard ? »I 
Walter A. Shewhart, 1939. 
                                                 
I  Shewhart WA. Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control. 
Washington DC: Graduate School of the Department of Agriculture, 1939. 
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1. Préambule 
La sécurité du patient s’impose aujourd’hui comme un élément central des politiques 
de santé et devient l’affaire de tous à l’hôpital. Afin d’améliorer la qualité de sa pratique et 
ainsi de minimiser le risque d’évènement indésirable, tout chirurgien doit s’interroger sur sa 
performance quotidienne et tirer profit de ses erreurs pour en prévenir la récidive. 
Le suivi d’indicateurs représente une méthode de choix pour suivre objectivement 
l’évolution des complications opératoires au cours du temps. Néanmoins, l’utilisation 
d’indicateurs basés sur le résultat d’une chirurgie implique que leurs variations reflètent de 
réelles variations liées à la sécurité de cette chirurgie. Si certaines variations traduisent des 
modifications significatives de sécurité, justifiant davantage d’investigations et des 
changements dans la prise en charge chirurgicale, d’autres variations peuvent être inhérentes à 
la qualité des données collectées en routine ou au recrutement des patients. Une part 
importante de cette variabilité est également liée au hasard, c'est-à-dire à ce que nous ne 
connaissons pas ou ce que nous ne savons pas mesurer. Une multitude de facteurs, qui 
surviennent à différents moments et interagissent les uns avec les autres, influencent ainsi le 
résultat d’une chirurgie, rendant sa compréhension particulièrement complexe (figure 1). 
 
 
Figure 1. Représentation schématique des facteurs influençant le résultat d’une prise en charge 
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Au-delà du simple obstacle technique lié à leur production en routine, ces indicateurs 
posent donc la question de leur validité et de l’interprétation adéquate de leur variabilité. Une 
réactivité insuffisante ou au contraire excessive à leurs variations peut mener à des décisions 
inappropriées, conduisant parfois à la réorganisation inopportune des prises en charge 
chirurgicales. A partir de quel seuil d’alerte sur ces indicateurs convient-il d’engager une 
action afin de garantir la sécurité du patient opéré ? Et quelle action pourrait s’avérer 
pertinente pour rétablir ou améliorer la sécurité du patient ? Pour le chirurgien, cette double 
interrogation peut se résumer à ‘quand agir’ et ‘comment agir’, en réponse aux variations des 
indicateurs dont il dispose ? 
La maîtrise statistique des processus apporte une solution à ce problème en donnant du 
sens aux variations observées. Mise au point au début des années 1930 dans l’industrie pour 
contrôler la qualité des produits manufacturés, cette méthode tend désormais à s’étendre au 
champ de la santé. Elle repose sur un outil graphique d’aide à la décision, la carte de contrôle, 
qui permet de suivre chronologiquement le comportement d'un indicateur afin d’en analyser 
les variations. En précisant les limites acceptables de ses variations, la carte de contrôle 
autorise une interprétation plus rigoureuse de la variabilité de l’indicateur, permettant 
d’aboutir à des décisions plus justes et efficaces basées sur des faits, non sur des impressions.  
 
Pendant quatre années, nous avons suivi la performance collective et individuelle de 
trois chirurgiens réalisant un nombre élevé d’interventions sur la thyroïde. La mesure de cette 
performance reposait sur les deux principales complications de la thyroïdectomie : la 
paralysie récurrentielle et l’hypoparathyroïdie secondaire. Le caractère relativement 
homogène et standardisé des actes réalisés sur la thyroïde, ainsi que leur volume important 
comparativement à d’autres types de chirurgie, constituaient un argument facilitateur pour une 
bonne adaptabilité de la carte de contrôle à la sécurité des soins. 
La première partie de ce document rappelle brièvement l’état des connaissances 
actuelles sur la sécurité du patient à l’hôpital, la carte de contrôle et la chirurgie thyroïdienne. 
Les objectifs de la thèse sont ensuite détaillés ainsi que la méthodologie communément 
utilisée pour les atteindre. 
La seconde partie du document restitue les travaux scientifiques conduits en cohérence 
avec chacun des objectifs de la thèse. Nous avons d’abord appliqué une carte de contrôle au 
suivi des complications de la chirurgie thyroïdienne. Cette expérience de terrain, publiée dans 
le British Journal of Surgery (article 1), a permis de tester initialement l’applicabilité d’un tel 
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suivi d’indicateurs dans la pratique courante des chirurgiens. Nous avons ensuite mené un 
travail méthodologique visant à fournir des recommandations pour le développement, la mise 
en œuvre et l’interprétation d’une carte de contrôle (article 2). Une carte de contrôle originale, 
spécialement adaptée au suivi des complications de la chirurgie thyroïdienne, a été conçue et 
publiée dans Quality and Safety in Health Care (article 3). Puis, nous avons expérimenté 
l’introduction d’une technologie, le neuromonitoring, destinée à guider le geste du chirurgien 
pour prévenir la survenue de paralysies récurrentielles. Nous avons étudié son influence sur la 
technique opératoire du chirurgien et tracé la courbe d’apprentissage liée à son utilisation 
(article 4). 
La dernière partie est une synthèse discutant les principaux enseignements appris de 
l’application d’un suivi d’indicateurs par carte de contrôle aux données de la chirurgie 
thyroïdienne. Les apports et les principales limites méthodologiques de notre travail sont 
abordés. Une mise en perspective de nos résultats est proposée au regard des approches 
actuelles, visant à mieux comprendre la performance individuelle du chirurgien et à améliorer 
le travail en équipe au bloc opératoire. 
En annexe, nous présentons une comparaison entre hôpitaux de la qualité de 
l’indication chirurgicale dans le cancer de la thyroïde selon leurs volumes d’activité respectifs 
(article 5). 
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2. État des connaissances 
2.1. La sécurité du patient à l’hôpital 
2.1.1. Une prise de conscience internationale 
La communauté médicale a perçu depuis longtemps l’importance des affections 
iatrogènes, nommées aujourd’hui ‘évènements indésirables liés aux soins’. C’est en chirurgie 
aux États-Unis qu’ont été réalisées les premières analyses de morts évitables au début du 
vingtième siècle.1 Les réunions de morbi-mortalité, au cours desquelles les complications 
opératoires étaient analysées de manière qualitative, se sont répandues dans l’exercice 
quotidien des équipes chirurgicales.2 Mais ce sont des travaux récents qui ont permis de 
quantifier ces accidents directement liés aux soins, sans lien évident avec la raison initiale de 
la prise en charge ou les caractéristiques du patient. Ces évènements ont été qualifiés de 
graves quand ils entraînaient un décès, un handicap à la sortie ou une prolongation de la durée 
d’hospitalisation. Habituellement, leur fréquence et leurs causes ont été explorées 
rétrospectivement à partir d’audits réalisés dans le dossier médical des patients. Dès 1964, une 
étude révélait que 20% des patients admis dans un service de médecine hospitalo-universitaire 
présentaient un évènement iatrogénique dont 20% étaient sévères.3 En 1981, une autre étude 
estimait cette proportion d’évènements à 36% des patients,4 et dix ans plus tard il était 
rapporté que 64% des arrêts cardiaques survenus à l’hôpital étaient évitables, principalement 
liés à l’usage inapproprié de médicaments. Puis la Harvard Medical Practice Study, une étude 
menée sur une population de 30 195 patients hospitalisés dans 51 hôpitaux de l’état de New-
York en 1984, a montré que 3,7% d’entre eux présentaient un évènement indésirable 
d’origine iatrogène.5 Parmi ces évènements, 14% étaient fatals, 48% étaient associés à une 
intervention chirurgicale6 et 69% étaient liés à une erreur et donc potentiellement évitables.7 
De nombreuses études ont depuis cherché à mesurer la fréquence de survenue des 
évènements indésirables liés aux soins hospitaliers.8,9,10,11 On estime aujourd’hui cette 
incidence médiane à 9,2%, concernant près d’un patient hospitalisé sur dix. Alors que 7,4% 
de ces évènements entraînent le décès du patient, 44% sont évitables et la majorité est liée à 
une prise en charge chirurgicale.12 En France, une enquête nationale prospective sur un 
échantillon de 8 754 séjours hospitaliers a permis d’estimer une densité d’incidence moyenne 
de 6,6 évènements indésirables graves pour 1 000 journées d’hospitalisation (table I).13 
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Table I. Densité d’incidence d’Évènements Indésirables Graves (EIG) observés pendant 
l’hospitalisation (nombre d’évènements pour mille journées d’hospitalisation) 
 
EIG 
identifiés pendant l’hospitalisation 
EIG évitables 
identifiés pendant l’hospitalisation 
Type 
d’activité 
Nombre ‰ [95% IC] Nombre ‰ [95% IC] 
Médecine 106 6,2 [4,9 – 7,5] 46 2,4 [1,6 – 3,2] 
Chirurgie 149 7,0 [5,7 – 8,3] 49 2,2 [1,5 – 3,0] 
Total 255 6,6 [5,7 – 7,5] 95 2,3 [1,8 – 2,9] 
 
Étant donné la nature complexe de la pratique médicale et la multitude de soins 
prodigués au patient au cours de son hospitalisation, un taux élevé d’erreurs n’est peut-être 
pas surprenant. Cependant, un taux d’erreur de 1% demeure largement supérieur à ce qui est 
couramment toléré dans l’industrie, en particulier dans l’aviation ou le nucléaire. 
Comparativement à ces modèles d’organisations à haut risque, le système de soins accuse un 
net retard concernant la prise en compte de la sécurité de ses prestations. Une des raisons 
invoquée au manque de moyens mis en œuvre pour prévenir efficacement la survenue 
d’évènements indésirables liés aux soins est la sous-estimation par les professionnels 
hospitaliers de leur fréquence comme de leur gravité. En dépit de leur nombre important, les 
évènements graves demeurent perçus comme isolés et inhabituels, n’affectant pas la pratique 
quotidienne de la plupart des personnels soignants. Du fait d’une culture de la perfection 
inculquée au cours de leur formation initiale et renforcée par leur responsabilité vis-à-vis du 
patient, les professionnels de santé acceptent mal l’erreur humaine lorsqu’elle survient et 
tendent à la considérer comme inacceptable, forcément liée à une faute individuelle.14 Cela 
peut avoir des conséquences importantes sur leur bien-être et leur motivation, l’événement 
indésirable entraînant une ‘double victimisation’, du patient d’une part et du professionnel de 
santé d’autre part.15 Pourtant, les évènements indésirables associés aux soins ne sont pas 
nécessairement synonymes d’erreurs médicales puisque l’on sait que leur survenue résulte de 
la conjonction de nombreux facteurs individuels ou collectifs liés à l’organisation de la 
structure de soins. 
L’Institut de Médecine Américain a souhaité ‘forcer’ une prise de conscience 
collective de ce problème en publiant le rapport ‘To Err is Human : building a safer health 
system’ en 1999.16 S’appuyant sur les résultats de deux études majeures,5,17 ce rapport estimait 
que 44 000 à 98 000 patients décédaient annuellement aux États-Unis suite à une erreur 
médicale potentiellement évitable, représentant un coût total pour la société compris entre 17 
et 29 milliards de dollars. Une telle estimation plaçait l’erreur médicale devant les accidents 
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de la route parmi l’ensemble des causes de décès du pays. Considérant le précepte ‘primum 
non nocere’,18 il n’était pas concevable que le système de soins puisse nuire à la santé du 
patient. L’erreur médicale, définie comme l’échec d’une action non réalisée selon ce qui était 
initialement prévu ou comme la planification d’une action inappropriée compte tenu du but à 
atteindre, était certes humaine mais pouvait être évitée. Afin d’éviter tout amalgame entre 
évènement indésirable et manquement professionnel, une des principales conclusions du 
rapport était que la majorité de ces erreurs ne résultaient finalement pas de fautes 
individuelles ou de l’action de groupes de professionnels isolés, mais plutôt de facteurs 
systémiques liés à l’organisation des soins et à une succession collective de négligences. Par 
conséquent, la mesure essentielle pour réduire rapidement la survenue de telles erreurs ne 
reposait pas sur la mise en accusation de personnes mais sur le développement d’une 
organisation plus sûre, capable de les prévenir ou de les corriger à temps. La diffusion d’une 
culture de sécurité du patient au sein des hôpitaux était recommandée, comprenant la mise en 
place d’outils permettant d’en suivre en continu les résultats. Suite à la diffusion de ce 
rapport, la qualité et la sécurité des soins ont été reconnues comme un problème majeur de 
santé publique aux États-Unis mais également à travers le monde.19 
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2.1.2. Le développement récent de la sécurité du patient 
On observe, depuis une vingtaine d’années, un intérêt croissant de la communauté 
médicale internationale pour l’évaluation et l’amélioration des soins. Après plusieurs 
décennies où les progrès médicaux se sont focalisés sur les innovations techniques, l’attention 
se concentre désormais sur les gains de sécurité qui pourraient résulter d’une meilleure prise 
en compte de l’organisation des prises en charge et des facteurs humains y concourant. La 
création de structures telles l’Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ) aux 
États-Unis ou l’Agence Nationale pour le Développement de l’Évaluation Médicale 
(ANDEM) en France en atteste, tout comme la très forte croissance du nombre de recherches 
ciblant la sécurité des soins.20,21 En 2004, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a lancé 
une Alliance Mondiale pour la Sécurité du Patient dont les objectifs sont centrés sur 
l’élaboration d’une politique d’amélioration des soins au sein des états membres. Au plan 
national, la diffusion d’une ‘culture sécurité’ parmi les professionnels des hôpitaux apparaît 
comme un axe prioritaire des actions de la Haute Autorité de Santé (HAS), avec le 
développement rapide et à large échelle des procédures de certification, de l’évaluation des 
pratiques professionnelles ou d’indicateurs de qualité des soins. 
 
La recherche sur la sécurité du patient, lorsqu’elle est abordée selon les méthodes de 
l’épidémiologie quantitative, repose principalement sur deux types d’études : des études 
expérimentales ou quasi-expérimentales visant à évaluer l’impact d’actions d’amélioration des 
soins (études d’intervention) et des études observationnelles cherchant à mieux comprendre 
les facteurs influençant le résultat des soins (succès ou échec d’une prise en charge). Elle 
s’intègre plus largement dans le champ de la recherche sur les services de santé, qui regroupe 
l’ensemble des travaux s’intéressant à l’influence du patient, du professionnel de santé ou de 
facteurs structurels sur la délivrance des soins.22 Il s’agit d’une discipline jeune au regard de 
la croissance récente du nombre de publications scientifiques s’y référant (figure 2). Elle 
présente à la fois des chevauchements et de réelles différences épistémologiques avec ce qui 
est plus communément appelé la qualité des soins.23 Si les deux termes qualité et sécurité sont 
inscrits dans un continuum, ils renvoient pourtant à des notions sensiblement différentes. La 
qualité est étroitement associée à l’idée de référentiel pour le professionnel, construit 
principalement à partir des données acquises de la science, et les évaluations portent sur le 
respect de ces référentiels. La sécurité est associée à l’idée de préjudice pour le patient et 
pointe essentiellement les causes individuelles et systémiques de dysfonctionnement du 
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système de soins. Dans le cadre de ce travail, nous considèrerons que la sécurité du patient se 
réfère au résultat d’une prise en charge, c'est-à-dire à l’absence de survenue d’un évènement 
indésirable lié aux soins et dont seule une partie est évitable, par opposition à la qualité des 
soins, davantage orientée vers l’évaluation des moyens et pratiques mis en œuvre pour éviter 
la survenue de tels évènements. 
 
 
Figure 2. Évolution temporelle du nombre de publications scientifiques liées à la sécurité du patient 
En 2009, 1 241 publications ont été enregistrées dans Medline avec le mot clé ‘patient safety’, dont 23 
dans des revues généralistes à facteur d’impact (IF) élevé et 5 en langue française. 
(ANDEM : Agence Nationale pour le Développement de l’Évaluation Médicale ; ANAES : Agence 
Nationale d'Accréditation et d'Évaluation en Santé ; HAS : Haute Autorité de Santé) 
 
  16 
2.1.3. Des indicateurs pour mesurer la sécurité des soins 
Partant du postulat que l'évaluation de la sécurité des soins nécessite des données 
chiffrées pour être rigoureuse, l'utilisation d'indicateurs doit être privilégiée afin d’en suivre 
l’évolution. Un indicateur est un outil d’aide à la décision, dont l’utilisation répond à un 
objectif dans un contexte donné. Il n’a d’intérêt que par les choix qu’il aide à faire dans ce 
cadre. Idéalement, il doit être cliniquement pertinent, fiable (mesure précise et reproductible), 
validé (mesure reflétant ce qu’il est censé mesurer) et simple d’interprétation.24 
Avedis Donabedian a développé une typologie des indicateurs mesurant la qualité et la 
sécurité des soins en distinguant trois domaines clés : les indicateurs de structure visant à 
mesurer les ressources mises en œuvre pour la délivrance des soins (comment le soin est-il 
organisé ?), les indicateurs de processus visant à évaluer les procédures de soins mises en 
œuvre par les professionnels de santé (que faisons nous ?) et les indicateurs de résultat visant 
à évaluer les conséquences au décours des soins (quel est le résultat obtenu ?).25,26 
Classiquement, on considère que les indicateurs de structure et de processus reflètent la 
qualité du soin, tandis que la mesure de la sécurité des soins se base sur des indicateurs de 
résultat.27 Une association statistique a été recherchée entre ces trois types d’indicateurs. Il 
apparaît qu’un lien semble exister entre indicateurs de structure et de résultat, les patients pris 
en charge par des prestataires de soins à haut volume d’activité présentant un risque moins 
élevé de complications, principalement dans le cadre de chirurgies complexes en 
oncologie.28,29,30,31 A l’inverse, le lien existant entre indicateurs de processus et de résultat 
demeure davantage controversé.32,33,34,35 
 
Un indicateur de résultat permet de mesurer objectivement l’état de santé du patient 
(morbidité ou mortalité) ou bien subjectivement via sa qualité de vie ou sa satisfaction.27 Il 
reflète d’autant mieux la sécurité du soin que sa mesure est standardisée avec un nombre élevé 
de patients inclus dans son estimation (minimise le risque de variation aléatoire) et qu’il est 
ajusté de manière adéquate sur les caractéristiques du patient (case-mix) ou du prestataire de 
soins.36,37 En effet, en dépit de son intérêt clinique majeur, un indicateur de résultat ne fournit 
qu’une estimation indirecte de la sécurité des soins délivrés, ce qui rend son interprétation 
complexe. Ses variations proviennent schématiquement de la combinaison de 4 éléments : la 
nature des données disponibles (définition des cas et modalités de recueil), les caractéristiques 
des patients pris en charge (âge, sexe, comorbidités, etc.), la qualité des soins prodigués 
(processus de soins) et le hasard (variations aléatoires).38,39,40 
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Initié aux États-Unis il y a une dizaine d’années,41 le développement d’indicateurs sur 
la sécurité du patient (Patient Safety Indicators)42 extraits directement des bases de données 
hospitalières,43 représente actuellement une priorité dans l’ensemble des pays 
industrialisés.44,45 Mesurer la sécurité des prises en charge en fonction de leur résultat (taux de 
mortalité, taux de complications, etc.) doit permettre de comparer la performance de plusieurs 
entités (pays, régions, établissements) à un instant donné ou bien de suivre la performance 
d’une même entité au cours du temps. Néanmoins, les tendances observées sur ces indicateurs 
dépendent de la qualité du codage dans les bases médico-administratives et une validation 
plus complète des Patient Safety Indicators s’impose avant d’envisager leur utilisation 
routinière (table II).46 
 
Table II. Liste des Patient Safety Indicators développés par l’AHRQ 
 
N° Libellé 
1. Complications d’anesthésie 
2. Décès dans des Groupes Homogènes de Malades à faible taux de mortalité 
3. Escarres de décubitus 
4. Échec de manœuvre de réanimation 
5. Corps étranger laissé au cours d’une intervention 
6. Pneumothorax iatrogène 
7. Infections liées aux soins médicaux 
8. Fracture de hanche postopératoire 
9. Hémorragie ou hématome postopératoire 
10. Désordre physiologique et métabolique postopératoire 
11. Détresse respiratoire postopératoire 
12. Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde postopératoire 
13. Septicémie postopératoire 
14. Désunion de plaie opératoire en chirurgie abdomino-pelvienne 
15. Difficulté technique pendant l’intervention 
16. Réaction à une transfusion 
17. Traumatisme à la naissance – traumatisme du nouveau-né 
18. Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse (avec instrument) 
19. Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement par voie basse (sans instrument) 
20. Traumatisme obstétrical au cours d’une césarienne 
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2.1.4. L’analyse systémique des causes d’évènements indésirables 
Apprendre de ses erreurs pour prévenir leur récidive constitue une pratique bien 
implantée dans les industries à haut risque. Depuis longtemps, l’investigation formalisée des 
accidents y est devenue une priorité pour en identifier les causes de survenue et améliorer la 
sécurité des services rendus. Dans l’aviation, une attention particulière a été portée aux 
problèmes de sécurité après la seconde guerre mondiale. En se focalisant sur le facteur 
humain, les causes d’erreurs mises en avant se sont révélées être davantage liées à des 
problèmes organisationnels qu’à des fautes individuelles.47 Leur résolution a permis une 
réduction par trois de la proportion de crashs aériens fatals observée en 50 ans, laissant 
présager de même dans le domaine des soins.48 Néanmoins, la reproduction d’une telle 
démarche à l’hôpital s’est avérée très parcellaire, se confinant aux travaux de rares équipes.49 
 
La survenue d’un évènement indésirable lié aux soins résulte typiquement de la 
conjonction de plusieurs erreurs dont les causes racines proviennent souvent de défauts dans 
l’organisation du travail.50 James Reason a avancé que certains facteurs systémiques 
pouvaient entraîner des erreurs humaines, tels les sous-effectifs, le recours à des médecins 
remplaçants ou des infirmières intérimaires, une mauvaise répartition des tâches, une charge 
de travail ou une fatigue excessives, le manque de communication et de coordination au sein 
des équipes, l’absence de supervision adéquate des juniors par les seniors, une insuffisance de 
formation initiale ou continue des professionnels, etc.51 Sa typologie des erreurs humaines a 
permis d’en distinguer deux catégories : les erreurs liées à des tâches routinières avec 
survenue d’un évènement pouvant distraire l’attention et les erreurs liées à une violation 
consciente des règles de bonne pratique par gain de temps ou absence de contrôle 
systématique.52 Le risque de survenue de telles erreurs est variable et dépend grandement de 
la complexité de la tâche à accomplir comme des circonstances de la décision, devenant 
beaucoup plus probable dans une situation imprévue (table III).53 C’est pourquoi, Reason 
défend un changement en profondeur du système, reposant sur la conception de tâches 
simples et standardisées facilitant leur réalisation correcte en vue de prévenir d’éventuels 
oublis ou erreurs d’inattention.54 
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Table III. Exemples de probabilités de survenue d’erreurs selon la tâche réalisée et les circonstances 
de la décision53 
 
Type d’erreur Prévalence (%) 
Erreur de lecture d’une étiquette 0,3 
Erreur ou omission en l’absence d’aide-mémoire 1 
Erreur de calcul de dose quand il n’est fait qu’une fois 3 
Erreur de reconnaissance d’une alarme 10 
Erreur dans des situations de grande urgence ou de grand stress 25 
 
Une autre distinction doit également être considérée entre les erreurs actives, se 
traduisant par un effet immédiat, et celles latentes qui se révèlent plus tardivement.55 Le lien 
entre l’erreur et l’évènement indésirable n’est donc pas toujours facile à révéler, dès lors qu’il 
peut être retardé et que la causalité n’est pas nécessairement évidente (Table IV).56 
 
Table IV. Exemples d’erreurs avec différents degrés de causalité et d’immédiateté56 
 
Type d’erreur Causalité Immédiateté 
Décès du patient après administration intra-thécale de chlorure de 
potassium 
Forte Forte 
Infection du patient en l’absence de vaccination préalable destinée à 
la prévenir 
Forte Faible 
Décès d’origine coronarienne chez un patient ayant présenté un 
infarctus du myocarde sans prescription d’aspirine au décours 
Faible Forte 
Nouvel épisode coronarien chez un patient ayant présenté un 
infarctus du myocarde sans prescription de β-bloquants au décours 
Faible Faible 
 
Afin de mieux comprendre les raisons de survenue d’évènements indésirables graves, 
la mise en place de systèmes de signalement a récemment été décidée dans plusieurs pays 
industrialisés, selon un mode volontaire ou obligatoire.57 Au sein de chaque hôpital, ces 
systèmes ont été jugés utiles pour identifier, analyser et réduire le risque de survenue 
d’événements de manière centralisée. L’objectif poursuivi n’est pas de condamner les 
professionnels responsables d’éventuelles erreurs de prise en charge, mais plutôt d’investiguer 
ces évènements pour en déterminer les causes racines et les éradiquer, en relayant largement 
les enseignements appris de ces analyses de terrain. S’apparentant à un véritable travail de 
‘détective’, l'analyse de ces incidents cliniques doit être menée de manière systématique, en 
mettant l'accent sur les facteurs organisationnels plutôt que les individus.58 En effet, bien 
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qu'une action isolée puisse être la cause immédiate d'un accident, une analyse plus 
approfondie révèle habituellement une série d'écarts à des pratiques sûres dont la survenue est 
influencée par l’environnement de travail (figure 3).  
 
 
Figure 3. Modèle des causes organisationnelles d'accident51 
 
La recherche et l’identification des causes de survenue d’un évènement indésirable 
requièrent une enquête détaillée sur l’ensemble des facteurs pouvant concourir au résultat de 
la prise en charge. Sa mise en œuvre nécessite des moyens conséquents et un temps d’analyse 
suffisant pour être efficace. Une telle démarche peut s’avérer particulièrement ardue mais 
aussi fructueuse au sein d’un environnement aussi complexe que celui du bloc opératoire. 
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2.1.5. Garantir la sécurité du patient au bloc opératoire 
La chirurgie constitue une part majeure des soins hospitaliers. On estime que 234 
millions d’opérations chirurgicales importantes sont effectuées chaque année dans le monde, 
ce qui correspond à une intervention pour 25 habitants.59 En France, plus de trois millions 
d’hospitalisations sont enregistrées annuellement pour réalisation d’un acte chirurgical.60 Ces 
estimations n’incluent que les procédures menées en salle d’opération, impliquant incision, 
excision, manipulation ou suture de tissus et nécessitant généralement une anesthésie locale 
ou générale ou une sédation profonde.  
Compte tenu de leur nombre important, la réduction des évènements indésirables liés à 
ces interventions constitue pour tous les pays une priorité. Dans les pays industrialisés 3 à 
16% des interventions chirurgicales entraînent des complications sérieuses, avec un taux 
d’incapacité permanente ou de mortalité allant de 0,4 à 0,8%.61 Dans les états du Colorado et 
de l’Utah, 2% des patients hospitalisés présenteraient un évènement indésirable grave lié à 
leur passage dans un bloc opératoire, évitable dans 74% des cas.62 Un audit mené sur un 
échantillon de 144 établissements français a estimé la proportion d’événements indésirables 
graves survenus au cours d’un séjour hospitalier avec chirurgie à 2,9%. Le risque 
d’évènement était plus élevé en chirurgie cardio-thoracique, en gynécologie et en chirurgie 
urologique qu’en ophtalmologie ou en chirurgie cervico-faciale.13 La fréquence de survenue 
d’une complication ou d’un décès après un acte chirurgical s’avère hautement variable selon 
la spécialité mais aussi d’un hôpital à l’autre.63 
 
Dans le cadre du lancement du programme ‘Safe Surgery Saves Lives’ en 2008,61 
l’OMS a fixé une série de dix objectifs à atteindre en vue d’améliorer la sécurité chirurgicale 
à travers le monde (table V). Une liste de six indicateurs visant à surveiller les soins 
chirurgicaux dispensés par chaque pays a également été proposée, incluant : le nombre de 
blocs opératoires disponibles, le nombre d’opérations réalisées, le nombre de chirurgiens et 
d’anesthésistes accrédités, la proportion de décès par jour de chirurgie et la proportion de 
décès postopératoires.64 Enfin, une étude internationale ‘avant-après’ a été menée afin 
d’évaluer l’efficacité d’une check-list chirurgicale comprenant 18 items à vérifier avant 
l’induction anesthésique (Time out : vérification de l’identité, du site opératoire, des risques 
allergiques et hémorragiques), avant l’incision (Sign in : présentation des membres de 
l’équipe et revue systématique des risques) et avant la sortie du bloc opératoire (Sign out : 
résumé de l’intervention et des prescriptions postopératoires). Ses résultats ont montré une 
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réduction relative de 36% de la survenue d’évènements indésirables graves,65 entraînant 
l’acceptation rapide de cette check-list dans de nombreux pays. En France, la HAS a depuis 
intégré l’utilisation d’une check-list chirurgicale à la procédure de certification des 
établissements de santé.66 
 
Table V. Dix objectifs essentiels pour une chirurgie plus sûre61 
 
Objectif 1 L’équipe opérera le bon patient au bon endroit 
Objectif 2 
L’équipe aura recours à des méthodes connues pour prévenir les effets néfastes de 
l’administration d’anesthésiques, tout en protégeant le patient de la douleur 
Objectif 3 
L’équipe sera prête à faire face à une perte de fonction respiratoire susceptible de 
mettre en danger la vie du patient 
Objectif 4 L’équipe sera prête à faire face au risque d’hémorragie massive 
Objectif 5 
L’équipe se gardera de provoquer une allergie ou des réactions indésirables à des 
médicaments connus pour présenter un risque important pour le patient 
Objectif 6 
L’équipe utilisera de manière conséquente des méthodes connues pour minimiser 
le risque d’infection chirurgicale 
Objectif 7 
L’équipe fera en sorte qu’aucune compresse ou instrument ne soit oublié par 
erreur dans la plaie après l’intervention 
Objectif 8 
L’équipe mettra en sécurité et identifiera avec précision tous les prélèvements 
chirurgicaux 
Objectif 9 
L’équipe communiquera de manière efficace et échangera les informations 
importantes pour effectuer l’intervention en toute sécurité 
Objectif 10 
Les hôpitaux et systèmes de santé publique établiront une surveillance en routine 
de la capacité, du volume et des résultats chirurgicaux 
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A l’hôpital, le bloc opératoire représente l’un des environnements de travail les plus 
exposé au risque de survenue d’évènements indésirables liés aux soins, en raison de la 
complexité des actes qui y sont réalisés et de la diversité des métiers impliqués (figure 4).67 
L’élément clé du soin chirurgical demeure certes l’opération en elle-même, mais 
l’établissement d’un diagnostic correct menant à une indication opératoire appropriée, la 
préparation du patient et sa surveillance ou la prescription adéquate de thérapeutiques 
participent également à son succès. Les erreurs potentiellement commises concernent donc 
l’ensemble de la période péri-opératoire et peuvent être attribuées à des facteurs structurels ou 
liés aux procédures de soins.45 
 
 
Figure 4. Représentation schématique de la complexité d’une intervention chirurgicale67 
 
Parmi les complications classiquement rencontrées lors d’une prise en charge 
chirurgicale, on retiendra particulièrement le décès, l’épisode hémorragique, l’infection du 
site opératoire,68 les manifestations thromboemboliques,69 l’erreur de côté,70 l’oubli de 
compresses ou d’instruments.71 L’anesthésie peut également entraîner l’hypothermie, l’arrêt 
cardiorespiratoire ou l’ulcère de décubitus. Toutefois, l’hétérogénéité des modalités 
d’identification (méthode et délai de détection) et de collecte (exhaustivité et qualité du 
codage) de ces complications ainsi que leur ajustement difficile (caractéristiques du patient, 
Soins pré et postopératoires
Bloc opératoire
Acte chirurgical 
Chirurgien(s) Equipe 
anesthésique
Equipe 
médicale 
Equipe 
infirmière
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du chirurgien ou de l’hôpital), constituent souvent un obstacle à l’interprétation précise de 
leur variation dans le temps ou entre hôpitaux.72  
L’analyse des résultats chirurgicaux se limite fréquemment aux seules caractéristiques 
cliniques du patient (case-mix)73 et à la compétence technique du chirurgien.74 Par 
conséquent, une fois le résultat correctement ajusté sur le case-mix, sa variabilité est supposée 
s’expliquer par la performance individuelle de l’opérateur. Les caractéristiques liées au 
chirurgien, comprenant sa formation initiale, son expérience75 ou son volume d’activité,76,77 
expliquent effectivement une part de cette variabilité. Lors de l’introduction d’une technique 
chirurgicale innovante, la courbe figurant son apprentissage peut s’avérer très différente d’un 
chirurgien à l’autre78 et requiert parfois une longue période avant d’être maîtrisée.79 
Cependant, loin de dépendre uniquement de l’habileté technique du chirurgien ou des 
caractéristiques du patient opéré, le résultat d’une chirurgie varie aussi selon d’autres facteurs, 
en partie liés aux conditions de travail. Charles Vincent a développé une approche 
conceptuelle visant à expliquer, de manière plus complète, les facteurs concourant à la 
sécurité du patient opéré incluant : la multiplicité des interfaces, la coordination d’équipe et le 
leadership, la culture organisationnelle et la qualité de la prise de décision. Il apparaît que le 
succès ou l’échec d’une chirurgie peut résulter d’une multitude de variables parfois difficiles à 
mesurer parmi lesquelles la sophistication des équipements utilisés, la quantité importante 
d’informations à gérer, la nature de la communication (écrite ou verbale) au sein de l’équipe 
ou le degré d’urgence et d’incertitude conditionnant la réalisation des soins.80 Cette 
complexité, combinée avec la surcharge de travail, la fatigue et le stress des professionnels,81 
rendent le soin chirurgical particulièrement propice à la survenue d’erreurs humaines. Une 
planification inadaptée des tâches13 et l’absence de supervision des plus jeunes82 y contribuent 
également, de même qu’une mauvaise communication83,84,85 ou une culture de la sécurité 
défaillante au sein des équipes.86 En définitive, des causes liées au facteur humain et à une 
mauvaise organisation au sein du bloc seraient à l’origine de nombreux accidents évitables.87 
Le développement récent de l’analyse systémique des évènements indésirables à l’hôpital 
résulte de ces constatations,88 de même que la conception de check-lists visant à faciliter le 
travail en équipe multidisciplinaire. 
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2.2. La carte de contrôle 
2.2.1. Apport du Dr Shewhart au contrôle qualité dans l’industrie  
Walter Andrew Shewhart est né le 18 mars 1891 aux États-Unis. Après l’obtention 
d’un doctorat de physique à l’Université de Californie, il est embauché à la Western Electric 
Company en 1918. En 1925 il est transféré aux Bell Telephone Laboratories dont il sera 
salarié jusqu’à sa retraite en 1956, avant son décès le 11 mars 1967. 
 
Le nom de Shewhart est associé aux méthodes de contrôle statistique de la qualité qui 
s’est considérablement développé au vingtième siècle dans l’industrie de grandes séries des 
produits manufacturés. Ses travaux sur les cartes de contrôle ont pour origine la volonté de la 
Western Electric d’investir dans une démarche d’assurance qualité dès 1922. Lorsque les Bell 
Telephone Laboratories sont créés par l’entreprise en 1925, l’ingénierie de l’inspection y a sa 
place dans l’organigramme et Shewhart en deviendra l’un des membres de la direction 
technique. Ainsi, il disposait d’une légitimité institutionnelle et de moyens importants pour 
intervenir sur de nombreux sites de production de l’entreprise et y expérimenter ses méthodes 
de contrôle avec des données réelles.89 Accompagné d’un groupe d'ingénieurs et de 
statisticiens, il fut le premier à établir une théorie scientifique de la qualité, basée sur la 
relation étroite existant entre l'amélioration de la qualité et le contrôle de sa variation. Le 
postulat de départ de cette théorie était que si la différence se trouvait dans la nature, il en était 
de même pour les résultats des processus créés par l'Homme : la variation existait quoi que 
l'on puisse faire. Il en résultait que la qualité d’un processus de production était inversement 
proportionnelle à sa variabilité. Cette variabilité pouvait être suivie dans le temps à l’aide 
d’indicateurs censés refléter la qualité du produit final. 
Shewhart a passé la majeure partie de sa carrière à étudier la variabilité de ces 
indicateurs, considérant qu’elle pouvait être riche d'enseignements sur les causes l’ayant 
provoquée. La détection puis l’identification de ces causes de variabilité devait permettre de 
mieux les contrôler en vue d’améliorer la qualité du produit final. Ainsi, l’application des 
méthodes statistiques garantissait un usage optimal des matières premières et des processus de 
production, permettant la réalisation d’économies de fabrication et de produits manufacturés 
de très haute qualité. Utilisée dans un premier temps pour construire des téléphones plus 
fiables, cette théorie scientifique de la qualité fut ensuite étendue à l'ensemble du monde 
industriel, une fois son efficacité reconnue. Depuis le siècle dernier, elle a été largement 
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acceptée et validée internationalement, particulièrement grâce à Edwards Deming qui l’a 
exportée pour permettre au Japon de combler son retard après la seconde guerre mondiale. 
Plus couramment appelée maîtrise statistique des processus, elle a été validée dans l'industrie 
et fait l'objet aujourd’hui de normes nationales (Afnor) et internationales (ISO) qui établissent 
ses conditions d'application et de mise œuvre.90 
 
Bien qu’il ait inventé la première carte de contrôle en 1924, c’est en 1931 que 
Shewhart publie l’ensemble de ses travaux dans un magistral traité qui demeure d’actualité.91 
Shewhart avait constaté que les opérateurs réagissaient de manière excessive et procédaient à 
des changements inappropriés sur la chaîne de production en réponse à des variations 
d’indicateurs souvent aléatoires. De tels changements s’avéraient peu efficients dès lors qu’ils 
introduisaient encore davantage de variabilité dans le processus de production, réduisant 
d’autant plus sa fiabilité.92 Guidée par la carte de contrôle, l’interprétation adéquate d’un 
indicateur devait apprendre à l’opérateur quand et comment réduire cette variabilité. La carte 
de contrôle s’est avérée particulièrement bien adaptée à un usage routinier dans les ateliers 
grâce à une exploitation ingénieuse et élégante des représentations graphiques, permettant de 
limiter le recours aux mathématiques pour leur interprétation. La qualité des produits étant 
définie par un ensemble de variables mesurables, supposées suivre des distributions 
statistiques, la carte de contrôle fournissait une représentation visuelle de l’évolution des 
paramètres de leur distribution (moyenne et dispersion). Les données déjà disponibles 
fournissaient un témoignage sur la base duquel l’établissement d’une prévision était possible 
assortie d’un degré de confiance.93 Ainsi, la carte de contrôle permettait de repérer la 
survenue de causes significatives de perturbation (appelées ‘assignables’), à l’origine d’une 
variation anormalement élevée de l’indicateur autour de la moyenne. L’investigation et 
l’élimination progressive de toutes les causes assignables devaient alors aboutir à l’obtention 
d’un processus de production sous contrôle statistique. 
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Shewhart a apporté une autre contribution majeure au contrôle qualité industriel par 
l’intégration de la carte de contrôle dans un modèle de management dédié à une amélioration 
continue de la qualité. Selon lui, processus de contrôle statistique et processus de production 
de connaissance étaient intimement liés selon trois phases successives : concevoir une 
hypothèse (spécification), mener l’expérience (production), puis tester l’hypothèse 
(inspection). Il a donc développé un cycle en quatre étapes se répétant indéfiniment :94 
- Plan : planifier ce qui peut être amélioré et les changements nécessaires ; 
- Do : mettre en œuvre ces changements ; 
- Study : interpréter le résultat des indicateurs et étudier le processus de production ; 
- Act : en déduire des enseignements si les résultats escomptés ne sont pas atteints. 
 
Ce cycle est davantage connu aujourd’hui sous l’appellation de ‘roue de Deming’ 
(figure 5), lequel a considérablement participé à la diffusion et à la vulgarisation de ce 
concept fondamental de la qualité moderne. La roue de Deming repose également sur 4 
étapes : Plan (planifier, définir les objectifs et les moyens) - Do (agir, réaliser les tâches 
définies) - Check (vérifier, comprendre les résultats) - Act (améliorer, réagir).95 
 
 
Figure 5. Représentation schématique de la roue de Deming 
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2.2.2. Principes d’application d’une carte de contrôle 
La carte de contrôle est un outil graphique d’aide à la décision. Elle est spécifique d’un 
indicateur et autorise une analyse visuelle de sa mesure répétée dans le temps à partir 
d'échantillons prélevés périodiquement. Partant du principe qu'aucun processus ne peut 
aboutir à un résultat constant, la carte de contrôle vise à faciliter l’interprétation de ses 
variations. Pour y parvenir, les causes de variabilité du résultat final d’un processus sont 
regroupées en deux types :  
- Les causes communes de variation qui sont constantes, structurelles, inhérentes au 
processus étudié. On considère que ces causes sont dues au hasard et qu’elles ne 
sont ni identifiables, ni éliminables. 
- Les causes spéciales (ou assignables) de variation qui sont irrégulières, 
inhabituelles, non aléatoires et pour lesquelles une étiologie peut être retrouvée. Il 
s’agit de sources de variabilité que l'on peut identifier et éliminer, une fois que la 
relation entre leur survenue et le résultat obtenu a été mise en évidence.96 
 
En permettant de faire la distinction entre ces deux types de causes, la carte de 
contrôle permet de catégoriser la variation d’un indicateur en fonction de l’action qui doit être 
mise en œuvre pour la réduire. En effet, à l’inverse des causes communes, les causes spéciales 
requièrent des investigations approfondies car elles témoignent d’une variation importante du 
processus.97 Pour parvenir à les détecter et à déterminer si le processus est sous contrôle, 
uniquement soumis à l’influence de causes communes, trois courbes sont figurées 
horizontalement sur la carte. La première est appelée la ligne centrale et représente le niveau 
de référence de l’indicateur, habituellement sa valeur moyenne calculée sur l’ensemble de la 
période de suivi. Les deux autres sont nommées les limites de contrôle inférieure et supérieure 
et représentent les seuils de variabilité acceptable de l’indicateur. Ces limites sont 
classiquement tracées à une distance de 3 déviations standard (DS) par rapport à la valeur de 
la ligne centrale.98 Lorsqu’un des points figurant la variation de l’indicateur dans le temps est 
positionné en dehors de ces limites, cela signifie qu’une cause spéciale de variation a été 
détectée et par conséquent que le processus n’est plus sous contrôle (figure 6). Cette règle de 
décision garantit le meilleur équilibre entre la sensibilité de l’outil pour détecter une cause 
spéciale (c'est-à-dire à éviter de considérer une cause spéciale comme étant une cause 
commune) et sa spécificité pour éviter de déclencher de fausses alarmes (c’est à dire à éviter 
de considérer une cause commune comme étant une cause spéciale).99 Deux autres limites 
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d’alerte, inférieure et supérieure, peuvent également être représentées, à une distance de 2 
déviations standard par rapport à la valeur de la ligne centrale afin d’améliorer la sensibilité 
de détection de la carte. Dans ce cas, la survenue d’une cause spéciale est également signalée 
par la présence de deux points sur trois consécutifs entre une limite d’alerte (2DS, 95,5%) et 
une limite de contrôle (3DS, 99,7%), d’un même côté de la ligne centrale. L’ajout de ces 
limites d’alerte expose toutefois à une augmentation du risque de fausses alarmes.97 
 
 
Figure 6. Exemple de carte de contrôle sur processus stable ou non maîtrisé 
 
L’objectif poursuivi par l’utilisation d’une carte de contrôle est double pour amener le 
processus de production au niveau de qualité requis et l’y maintenir. En premier lieu, il faut 
réduire la variabilité des résultats observés sur l’indicateur afin de parvenir progressivement à 
un processus stable. Cela implique la détection et l’identification systématique de toutes les 
causes spéciales pouvant survenir et rendre le processus imprévisible. Selon la limite franchie 
(inférieure ou supérieure), il s’agira soit d’une cause spéciale dégradant la qualité du 
processus et donc à éliminer, soit d’une cause spéciale en améliorant la qualité et donc à 
conserver. Il faut néanmoins préciser que, si la carte de contrôle permet la détection d’une 
cause spéciale, elle n’en identifie pas l'origine. Pour mener cette enquête, un journal de bord 
est classiquement tenu à jour dans lequel est consigné l’ensemble des modifications ayant pu 
affecter le processus et en influencer les résultats. D’autres outils du contrôle qualité peuvent 
également être utilisés pour identifier l’origine des causes spéciales, tels les diagrammes de 
Pareto ou d'Ishikawa, le flow-chart, etc.90 
Dans un second temps, une fois le processus maîtrisé, on peut envisager d’en diminuer 
la variabilité résiduelle due aux causes communes, si celle-ci s’avère trop importante ou que 
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le niveau de qualité atteint est jugé insatisfaisant. Dans ce cas, une réorganisation complète du 
processus doit être menée en visant la simplicité, un système simple étant plus fiable qu’un 
système complexe qui multiplie les intermédiaires et donc la probabilité d’erreurs, sources de 
variation incontrôlée.92 Des actions d’amélioration peuvent également être expérimentées à 
l’aide de la carte de contrôle, seul un système stable (duquel on a vérifié l'absence de cause 
spéciale) et prédictible garantissant leur évaluation rigoureuse.100  
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2.2.3. Différents types de cartes applicables en chirurgie 
Initialement confinée au contrôle qualité dans l’industrie, l’usage de cartes de contrôle 
s’étend désormais au champ de la santé. Dès 1942, Edwards Deming recommandait 
l’implémentation de tels outils pour suivre et réduire la survenue d’évènements indésirables 
liés aux soins.101 On peut situer l'origine de l'utilisation de la maîtrise statistique de processus 
en santé à l’occasion de l’inauguration du National Demonstration Project in Quality 
Improvement in Health Care à Boston (États-Unis) en 1987.90 Les participants (des médecins, 
des directeurs d'hôpitaux et des responsables qualité du secteur industriel) y étaient réunis 
pour discuter l’intérêt d’une application des méthodes qualité de l'industrie (Ford, NASA, 
IBM, etc.) aux soins. Ce travail concluait à l'intérêt de ces techniques pour l'amélioration de la 
qualité en santé.102 Aujourd’hui la Joint Commission on Accreditation of Healthcare 
Organizations associe l’utilisation de la maîtrise statistique de processus au cycle Plan-Do-
Check-Act dans le cadre de la démarche qualité des hôpitaux américains.103 
 
Cartes de Shewhart 
Les cartes les plus simples à utiliser et les plus connues demeurent les cartes de 
contrôle décrites en 1924 par Shewhart et qui portent son nom. Il en existe deux grands types 
selon la nature de l'indicateur que l’on souhaite suivre et sa loi de distribution statistique. Les 
cartes de contrôle ‘aux mesures’ permettent de suivre une variable quantitative reposant sur 
une loi de distribution normale (table VI). Dans ce cas, chaque carte comportera deux 
graphiques : un pour le suivi de la tendance centrale de l'indicateur et un autre pour le suivi de 
sa dispersion. Les cartes aux mesures les plus utilisées sont : la carte (X,s) à moyenne - écart-
type et la carte (X,R) à moyenne – étendue. Les cartes de contrôle ‘aux attributs’ permettent 
de suivre une variable qualitative. Dans ce cas, la carte ne comporte qu’un seul graphique 
représentant le nombre ou le pourcentage de non-conformes (selon que l'échantillon est de 
taille fixe ou non) ou de non-conformités (selon qu’une même unité statistique de 
l’échantillon peut présenter plusieurs évènements). Elles font appel à une loi de distribution 
de probabilité binomiale ou de Poisson. Les principales cartes de contrôle aux attributs sont : 
la carte p pour le suivi de la proportion de non-conformes, la carte np pour le suivi du nombre 
de non-conformes, la carte c pour le suivi du nombre de non-conformités et la carte u pour le 
suivi du taux de non-conformités. Depuis Shewhart, le contrôle qualité a été enrichi par 
d’autres types de cartes de contrôle. La carte d permet de suivre des non-conformités mais en 
attribuant un poids différent selon la gravité de chaque type de non-conformité. L'indicateur 
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suivi est alors un indice de qualité qui est la moyenne pondérée des non-conformités. Les 
cartes g et h utilisent une loi de distribution de probabilité géométrique pour des indicateurs 
dont la variable a une fréquence d'apparition très faible. Plutôt que d'utiliser le nombre de cas 
on utilise le délai entre l’occurrence de deux cas successifs.104  
 
Table VI. Différents types de cartes de Shewhart 
 
Type de 
carte 
Distribution Indicateur Exemples 
X - S Normale 
(Gaussienne) 
Moyenne par échantillon avec 
écart-type correspondant 
Durée de séjour 
Données physiologiques 
np Binomiale Nombre total d’évènements par 
échantillon de taille constante (un 
seul événement est possible pour 
chaque unité de l’échantillon) 
Nombre d’infections du site 
opératoire 
Nombre de réadmissions 
p Binomiale Proportion d’évènements par 
échantillon de taille variable (un 
seul événement est possible pour 
chaque unité de l’échantillon) 
Proportion d’infections du site 
opératoire 
Proportion de réadmissions 
c Poisson Nombre total d’évènements par 
échantillon de taille constante (un 
événement ou plus est possible 
pour chaque unité de l’échantillon) 
Nombre de chutes 
Nombre d’infections sur cathéter 
u Poisson Taux d’évènements par échantillon 
de taille variable (un événement ou 
plus est possible pour chaque unité 
de l’échantillon) 
Nombre moyen de chutes pour 100 
jours-patient 
Nombre d’infections sur cathéter 
pour 100 jours-cathéter 
g Géométrique Nombre de cas ou délai de 
survenue entre les non-conformes 
Nombre d’interventions entre les 
infections 
Nombre de patients entre les 
complications 
 
Ces différents types de cartes de contrôle ont été expérimentés dans de nombreuses 
spécialités médicales et structures de soins, se montrant applicables dans divers contextes de 
prises en charge.105 Dans le cadre du contrôle qualité, l’utilisation en routine de la carte de 
contrôle est utile pour interpréter et réduire les sources de variabilité liées aux soins. En 
convertissant les données recueillies en connaissance, elle guide les équipes 
multidisciplinaires vers l’action la plus appropriée dans une situation donnée afin d’améliorer 
en continu la qualité des prises en charge.106 Dans le champ de la recherche sur les services de 
santé, elle représente une méthode robuste et peu coûteuse pour évaluer l’efficacité des 
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changements réalisés sur les soins.107 Reposant sur un schéma pseudo-expérimental, elle 
constitue une approche complémentaire aux essais randomisés pour montrer l’impact d’une 
action visant à améliorer la sécurité du patient.108 Les cartes de contrôle ont été également 
utilisées avec succès dans d’autres domaines, tels les systèmes de surveillance hospitaliers109 
ou communautaires110 ou le suivi individuel de l’état de santé du patient.111  
 
Toutefois, à l’origine ces cartes de contrôle ont été spécifiquement développées pour 
l’analyse de processus de production industriels. Quand on souhaite les appliquer au suivi des 
complications chirurgicales, deux contraintes majeures peuvent en limiter l’intérêt. La 
première concerne le risque préopératoire des patients. Chaque patient a des caractéristiques 
propres pouvant influencer le résultat de sa prise en charge quelle que soit la qualité de 
réalisation du geste par le chirurgien. Par conséquent, la variabilité du risque préopératoire 
entre patients requiert un ajustement adéquat afin de pouvoir suivre la performance des 
chirurgiens indépendamment de ce facteur. Peu de travaux ont été conduits dans ce domaine, 
amenant à la construction de cartes ajustées sur le case-mix des patients opérés et dont les 
conclusions se sont avérées contradictoires.112,113,114 La seconde contrainte concerne la rareté 
des complications opératoires, laquelle peut réclamer une sensibilité de détection accrue de la 
carte pour analyser des variations de faible amplitude sur l’indicateur. Cela est d’autant plus 
vrai lorsque l’on souhaite suivre la performance individuelle d’un chirurgien. Les cartes de 
contrôle classiques de Shewhart sont basées sur une approche populationnelle permettant de 
signaler de larges variations sur des échantillons de cas groupés. Mais elles ne prennent en 
compte que l’information obtenue lors du dernier échantillon prélevé pour représenter 
l’indicateur. Afin de détecter de petits changements lors du suivi des complications 
opératoires, d’autres types de cartes ont été développés. Appelées cartes de séries cumulées, 
elles fournissent un suivi en temps réel du résultat cumulé (succès ou échec) de chaque 
procédure.115 
 
Cartes de séries cumulées (CUSUM charts) 
Parallèlement à la forte croissance de la littérature médicale sur les cartes de séries 
cumulées,116 beaucoup de confusion persiste sur leur dénomination exacte et leurs modalités 
d’utilisation (table VII et figure 7).117,118 Dans l’ensemble, la construction et l’interprétation 
de ce type de cartes s’avèrent plus complexes que pour les cartes de contrôle traditionnelles de 
Shewhart. Certaines cartes permettent une interprétation intuitive de la performance des 
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chirurgiens tandis que d’autres proposent des limites autorisant le test formel d’une 
hypothèse. Certaines cartes sont destinées à la surveillance en routine de la performance des 
chirurgiens,119 d’autres étant plus adaptées pour établir ponctuellement leurs courbes 
d’apprentissage (learning curve).120 Enfin, certaines cartes reposent sur le suivi de données 
brutes, d’autres sur des modèles d’ajustement relatifs aux caractéristiques des patients. 
 
Table VII. Différents types de cartes de séries cumulées  
 
Utilisation Interprétation 
Type de carte 
Apprentissage Monitoring Limite(s) Test statistique 
Cumulative 
Failure graph 
Visualisation de la 
courbe 
Visualisation de la 
courbe 
Pas de limites 
Simple mais 
peu informatif, 
pas de test 
Observed 
minus 
Expected 
Visualisation de la 
courbe 
Visualisation de la 
courbe 
Pas de limites 
Très intuitif, 
pas de test 
SPRT 
Visualisation de la 
courbe 
Position de la 
courbe par rapport 
aux limites 
Limites inférieure 
(acceptable) et 
supérieure (inacceptable) 
Peu intuitif 
mais test 
CUSUM test - 
Position des deux 
courbes par rapport 
aux limites 
Limites inférieure 
(amélioration) et 
supérieure (détérioration) 
Peu intuitif 
mais test  
LC-CUSUM 
Position de la 
courbe par rapport 
à la limite 
- 
Limite inférieure de 
passage sous contrôle 
Peu intuitif 
mais test 
 
Le cumulative failure graph a l’avantage d’une carte très simple à construire mais qui 
n’apporte que peu d’information.121 L’Observed minus Expected chart (carte O-E)122 est une 
carte qui permet de visualiser tôt l’amorce d’une variation mais ne permet pas d’interprétation 
basée sur un test statistique. L’Expected minus Observed chart, qui représente une variante de 
la carte O-E, est dénommé Variable Life Adjusted Display (VLAD)123 ou Cumulative Risk 
Adjusted Mortality (CRAM)124 selon les équipes. Le Sequential Probability Ratio Test 
(SPRT) a été développé par Wald en 1945125 et bénéficie de l’apport de limites de 
détection.126 Néanmoins, l’approche empruntée pour le calcul de ces limites demeure 
controversée127 et il convient de préférer l’utilisation de la Cumulative Sum chart (carte 
CUSUM),128 introduite par Page en 1954, si l’on souhaite disposer d’un véritable test 
statistique permettant la détection d’une variation significative des résultats. La statistique 
suivie par la carte CUSUM est une somme d’écarts cumulés entre la moyenne de l’échantillon 
et une valeur cible. Essentiellement basée sur le déréglage de la moyenne de l'indicateur, cette 
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carte permet d’augmenter artificiellement la taille de l’échantillon prélevé. Ainsi, elle détecte 
plus finement de petites tendances qui perdurent dans le temps129 mais se révèle moins 
efficace pour détecter de grands déréglages ponctuels. Deux types de cartes CUSUM 
coexistent aujourd’hui : le CUSUM test130 utile au suivi de la performance en routine des 
chirurgiens et le CUmulative SUMmation test for Learning Curves (test LC-CUSUM)131 idéal 
pour tracer la courbe d’apprentissage d’une nouvelle technique chirurgicale. Dans les deux 
cas, la construction des limites s’avère complexe mais rigoureuse statistiquement pour y 
appliquer un test. Une carte (I,mR) aux valeurs individuelles - étendue mobile ou 
Exponentially Weighted Moving Average (EWMA), relativement proche de la carte CUSUM, 
a également été expérimentée. Cette carte utilise une statistique cumulant des moyennes 
pondérées d’échantillons issus de tous les prélèvements passés.132 
 
 
Figure 7. Cartes de séries cumulées représentant la courbe d’apprentissage individuelle d’une 
nouvelle technique par deux chirurgiens 
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En pratique, deux phases sont parfois distinguées pour l’application des cartes de 
contrôle dans l’industrie. Lors de la phase I, des données historiques sont utilisées pour 
fournir un état des lieux initial, estimer les indicateurs décrivant le comportement du 
processus de production et évaluer sa stabilité en détectant d’éventuelles causes spéciales de 
variation. La phase II consiste à suivre de manière prospective les indicateurs mesurés à partir 
d’échantillons de données prélevés périodiquement. L’application de cartes de contrôle de 
type Shewhart est fortement recommandée en phase I, tandis que leur utilisation combinée 
avec celle de cartes CUSUM s’avère pertinente en phase II.133 
La lecture des propriétés de chacune des cartes suggère une utilisation des cartes de 
contrôle de type Shewhart lorsque l’on suit les résultats d’une équipe de chirurgien, à la 
condition de s’intéresser à des complications opératoires suffisamment fréquentes. A 
l’inverse, pour le suivi individuel des résultats d’un même chirurgien ou la détermination de 
sa courbe d’apprentissage, le recours aux cartes de séries cumulées de type O-E ou CUSUM 
paraît plus approprié. Dans tous les cas, la carte développée sera longitudinale et visera à 
interpréter dans le temps les variations observées sur un indicateur de résultat qui devra être 
pertinent cliniquement, fiable et valide. 
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Carte transversale (funnel plot) 
Un dernier type de carte a été développé pour mener des comparaisons de performance 
inter-hospitalières. Face aux tentatives récentes de la presse grand public pour classer les 
hôpitaux, certains systèmes de santé étrangers ont proposé une alternative. Les expériences 
conduites pour essayer de normaliser les classements à l’aide de league tables s’étant révélées 
décevantes,134 des cartes de contrôle transversales,106 ou funnels plots,135 ont été conçues à la 
lueur des travaux de Shewhart. Dans ce cas, les auteurs ont cherché à identifier les hôpitaux 
s’écartant significativement d’une performance moyenne calculée pour l’ensemble des 
établissements et jugée comme acceptable. L’intérêt de la carte repose alors sur sa capacité à 
discriminer les hôpitaux hors-norme (outliers), c'est-à-dire ceux très performants ou peu 
performants (figure 8). Ainsi, il apparaît plus profitable de cibler les investigations sur ces 
outliers, afin d’identifier précisément les raisons de résultats excellents et les moyens utilisés 
pour y parvenir, ou au contraire les problèmes à l’origine de résultats inférieurs à la moyenne 
et les remèdes à apporter pour y remédier.115 
 
 
Figure 8. Mortalité à 30 jours après pontage coronarien dans 25 hôpitaux anglais 
A. Forrest plot comparant l’intervalle de confiance à 95% au taux moyen global. 
B. Funnel plot des taux observés selon le nombre d’interventions réalisées par établissement. 
[Extrait de D.J. Spiegelhalter]136 
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2.3. La chirurgie de la thyroïde 
2.3.1. La pathologie thyroïdienne : rappel anatomo-physiologique et indications 
opératoires 
La thyroïde est une petite glande située à la base du cou, sous le larynx et entourant les 
faces antérolatérales de l’extrémité supérieure de la trachée. Elle est souvent comparée à un 
papillon car constituée de deux lobes latéraux (droit et gauche) se rejoignant par un isthme 
médian. Un lobe pyramidal peut également exister à sa partie supérieure. Les deux lobes 
latéraux sont de forme ovale, d’approximativement 5 cm de long et 2 à 3 cm de large. Chacun 
est bordé par la trachée et l’œsophage sur sa face médiane, par les vaisseaux carotidiens sur 
ses faces postéro-latérales et par le muscle sternocléidomastoïdien sur sa surface antéro-
latérale. La thyroïde, qui est entièrement recouverte d’une fine capsule, est notamment 
vascularisée de chaque côté par des artères et veines thyroïdiennes supérieures et inférieures. 
 
 
Figure 9. Représentation anatomique de la glande thyroïde 
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De part et d’autre de la glande thyroïde, deux branches du nerf vague sont essentielles 
pour permettre la mobilité adéquate des cordes vocales : la branche externe du nerf laryngé 
supérieur, se situant à proximité de l’artère thyroïdienne supérieure, et le nerf laryngé 
inférieur (ou nerf récurrent) qui passe derrière la thyroïde.137 Quatre glandes parathyroïdes de 
4 à 6 millimètres de grand axe, sont également étroitement accolées aux faces latérales de la 
glande de manière symétrique, même si leur nombre comme leur position peuvent varier 
grandement d’un individu à l’autre.138 Leur sécrétion de parathormone permet de réguler la 
calcémie et chacune dispose généralement de sa propre vascularisation (figure 9). 
Bien que la thyroïde ne pèse habituellement qu’une vingtaine de grammes, les 
hormones thyroïdiennes qu’elle secrète sont nécessaires à la croissance et au métabolisme de 
l’être humain. Il s’agit de la thyroxine (T4) et de la triiodothyronine (T3) qui, une fois libérées 
dans la circulation sanguine, se lient à des protéines porteuses dont la principale est la TBG 
(thyroxin binding globulin). Une part minoritaire de ces hormones circule sous forme libre. 
Ce sont les hormones T4 et T3 libres, biologiquement actives au niveau des tissus cibles. La 
synthèse des hormones thyroïdiennes est contrôlée par la thyréostimuline (TSH, thyroid-
stimulating hormone), produite par les cellules thyréotropes de l’hypophyse, elle-même sous 
la dépendance de la thyrolibérine (TRH, thyroid-realeasing hormone) synthétisée par 
l’hypothalamus. La synthèse et la libération de TRH et de TSH sont commandées par le 
niveau circulant des hormones thyroïdiennes (rétrocontrôle négatif) : toute chute de leur 
concentration dans l’organisme est immédiatement détectée par l’hypothalamus et 
l’hypophyse qui répondent en produisant la TRH et la TSH afin de stimuler la production 
hormonale de la thyroïde.139 
 
Les affections de la glande thyroïde sont fréquentes.140 Deux cents millions de 
personnes, habituellement des femmes, présentent une anomalie thyroïdienne dans le monde. 
Ces anomalies peuvent être fonctionnelles (hyperthyroïdie ou hypothyroïdie), 
morphologiques (goitre, nodule) ou inflammatoires (thyroïdite).141 Les dysthyroïdies sont le 
plus souvent asymptomatiques ou pauci-symptomatiques.142 La prévalence de 
l’hypothyroïdie, parmi les populations bénéficiant d’un apport alimentaire suffisant en iode, 
est de 5‰ habitants pour les formes cliniquement évidentes et de 15‰ habitants pour les 
formes infracliniques.143 Elle se manifeste classiquement par les signes suivants : lenteur des 
réflexes, frilosité, œdème papillaire, bradycardie, hyposudation, prise de poids, paresthésies, 
constipation, ralentissement moteur, voix rauque, hypoacousie, peau sèche, épaisse et 
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froide.144 La prévalence de l’hyperthyroïdie est de 2‰ habitants pour les formes cliniquement 
évidentes et de 6‰ habitants pour les formes infracliniques.143 Les manifestations liées à la 
thyrotoxicose regroupent typiquement : amaigrissement avec appétit conservé, asthénie 
musculaire, thermophobie, hypersudation, polydipsie, tachycardie, diarrhée, tremblement 
d’attitude, nervosité et agitation.145 Le cancer de la thyroïde représente respectivement 0,5% 
et 1,5% de l’ensemble des cancers chez l’homme et la femme dont 94% de cancer différenciés 
avec un pronostic généralement excellent.146 Son incidence tend à augmenter en France 
comme aux États-Unis depuis une trentaine d’années.147,148,149 
La majorité des pathologies thyroïdiennes ne nécessitent qu’une simple surveillance 
ou un traitement médical. Une intervention chirurgicale est indiquée dans certains cas 
comprenant le cancer de la thyroïde, la présence de symptômes obstructifs ou d’un goitre 
rétrosternal, une hyperthyroïdie récurrente ou ne répondant pas au traitement médical, des 
raisons esthétiques ou en raison de l’anxiété du patient.150 La principale précaution à respecter 
est de n’intervenir chirurgicalement qu’après avoir posé une indication indiscutable et 
adaptée.151 Une chirurgie unilatérale, reposant sur la lobectomie ou la lobo-isthmectomie, sera 
privilégiée dans le cadre d’un nodule thyroïdien bénin unilatéral, sinon l’exérèse bilatérale de 
la glande sera réalisée.152 Une chirurgie bilatérale s’avère particulièrement indiquée en cas de 
processus pathologique affectant les deux lobes de la thyroïde ou bien quand le risque de 
récidive est important comme dans le goitre multinodulaire bénin, la maladie de Basedow ou 
le cancer. La thyroïdectomie totale ou subtotale (qui est en fait une lobectomie totale ou 
subtotale bilatérale réalisée pendant la même opération) représente le traitement de choix pour 
les goitres toxiques, volumineux, anciens, inesthétiques ou évolutifs.153 En cas de cancer 
différencié supra-centimétrique, une thyroïdectomie totale, souvent élargie avec curage 
ganglionnaire, doit être pratiquée.154 Après une exérèse totale ou subtotale de la thyroïde, la 
prescription d’un traitement substitutif par hormones thyroïdiennes s’impose.140 
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En 2008, 49 658 séjours pour prise en charge chirurgicale d’une affection thyroïdienne 
ont été réalisés dans les hôpitaux français. L’âge médian des patients opérés était de 52 ans et 
79,2% étaient des femmes. La pathologie thyroïdienne sous-jacente était habituellement un 
goitre (54% des cas), un nodule (16%) ou un cancer (14%). L’acte réalisé sur la thyroïde était 
unilatéral dans 26% des cas (lobo-isthmectomie) alors qu’il s’agissait d’une thyroïdectomie 
bilatérale dans 74% des cas (dont 66% de thyroïdectomies totales). La majorité des patients 
étaient opérés dans un établissement public (59%). Au total, 805 établissements participaient 
à cette activité, 71% d’entre eux réalisant au moins 10 séjours par an, 15% au moins 100 
séjours et 1% au moins 500 séjours (figure 10).  
 
 
Figure 10. Répartition de l’activité de chirurgie thyroïdienne selon le volume d’activité des hôpitaux 
français (en foncé, catégorie d’appartenance du Centre Hospitalier Lyon Sud) 
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2.3.2. La thyroïdectomie : bref historique et conduite à tenir chirurgicale 
Les goitres de la glande thyroïde étaient déjà connus dans l’antiquité et décrits dans la 
littérature chinoise dès 2 700 avant JC. Au cours des douzième et treizième siècles, l’école de 
Salerne en Italie les réséquait à l’aide d’instruments inadaptés dans des conditions de sécurité 
douteuses. En 1821, Hedenus a rapporté l’exérèse de 6 goitres suffocants par dissection et 
ligature de tous les vaisseaux, malgré une issue souvent fatale pour le patient. Avant la 
seconde moitié du dix-neuvième siècle, compte tenu du risque encouru par les patients 
(approximativement 20% de décès, 25% de paralysies des cordes vocales et 15% 
d’hypoparathyroïdies secondaires), les indications chirurgicales se limitaient aux situations 
mettant en péril la vie du patient et privilégiaient la réalisation d’opérations peu invasives.155 
Ainsi, en 1850 l’académie française de médecine condamnait la pratique d’opérations sur la 
thyroïde. Aux États-Unis, Greene considérait en 1871 que cette chirurgie devait être réservée 
aux cas les plus sévères et non pour le seul confort du patient.156 
La thyroïdectomie large ou totale fut introduite dans le traitement de la maladie de 
Basedow par Tillaux dès 1880. Néanmoins, les premières tentatives furent rapidement 
abandonnées en raison des dangers auxquels elles exposaient les patients, principalement le 
décès, les lésions récurrentielles, le myxœdème ou la tétanie. L’abstentionnisme des médecins 
vis-à-vis des Basedowiens fut donc la règle et la thyroïdectomie rarement réalisée jusqu’à la 
fin du dix-neuvième siècle, avant que Billroth à Vienne et surtout Kocher à Berne n’en 
révolutionnent l’approche, bénéficiant des avancées de l’anesthésie, l’antisepsie et 
l’hémostase.157 Récompensé par le prix Nobel de médecine en 1909 pour ses travaux sur la 
physiopathologie et la chirurgie de la thyroïde, Kocher est souvent considéré comme le père 
de la chirurgie thyroïdienne.158 Les améliorations successives qu’il a su apporter à sa pratique 
chirurgicale quotidienne ont permis une réduction notable de mortalité chez ses patients, 
passant de 14% en 1884 à 2,4% en 1889 et 0,18% en 1898.159 A Lyon, Léon Bérard estimait 
en 1936 que « la thyroïdectomie subtotale décidée opportunément et après une préparation 
logique des malades ne devait plus dépasser 4 à 5% de mortalité ».160 
Conjointement, la morbidité attribuable à la chirurgie thyroïdienne a diminué, la 
rendant plus sûre pour traiter à la fois les pathologies bénignes et malignes de la thyroïde. La 
dissection capsulaire de la thyroïde a été décrite pour la première fois par Halsted en 1907. 
Dès les années 1930, la visualisation avec dissection systématique des nerfs récurrents durant 
l’opération était proposée pour en prévenir efficacement les lésions.161,162,163 Depuis ces 
découvertes, aucun changement notable n’est intervenu sur la technique chirurgicale malgré 
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certaines avancées liées à l’anesthésie ou aux équipements opératoires.164 En 1966, l’ajout du 
neuromonitoring a été proposé pour suivre le trajet anatomique du nerf et ainsi en faciliter 
l’identification et la dissection.165 Néanmoins, son intérêt pour prévenir la lésion du nerf 
demeure controversé,166 au regard du manque de preuves disponibles dans la littérature 
objectivant son efficacité et de la nécessaire standardisation de ses modalités d’utilisation.167 
Seule une étude randomisée récente, menée au sein d’une équipe de trois chirurgiens, a 
suggéré son effet pour prévenir les paralysies récurrentielles transitoires.168 D’autres voies 
d’amélioration sont également investiguées aujourd’hui, reposant sur l’anesthésie locale,169 la 
chirurgie ambulatoire ou de court séjour,170 la dissection par ultrasons,171 les techniques 
chirurgicales mini-invasives et endoscopiques172 ou le radioguidage pour traiter le cancer de 
la thyroïde.173 En dehors de la technique opératoire elle-même, des précautions peuvent 
également être envisagées afin de prévenir la survenue d’une hypocalcémie au décours de 
l’intervention par l’administration périopératoire d’un traitement substitutif vitamino-
calcique.174 
 
Dès 1931, Hegner décrivait la thyroïdectomie comme une chirurgie bien établie et 
relativement standardisée.175 La clé d’une thyroïdectomie sûre et efficace repose sur le respect 
d’un plan opératoire rigoureux, progressant selon une série d’étapes logiques et ordonnées, 
basées sur une compréhension approfondie de l’anatomie et de la pathologie thyroïdienne.176 
Avec une technique appropriée, elle peut être effectuée avec un risque minimal pour les nerfs 
récurrents, les branches externes des nerfs laryngés supérieurs et les parathyroïdes. Tout 
d’abord, une exposition satisfaisante de la glande thyroïde est essentielle, le patient étant 
placé en position dorsale avec un support placé sous ses épaules pour permettre l’extension 
appropriée du cou. La dissection du pôle supérieur de la glande peut alors être réalisée, en 
utilisant le plan avasculaire situé entre le pôle et le muscle cricothyroïdien dans le but 
d’identifier et de préserver la branche externe du nerf laryngé supérieur. Par une rétraction sur 
la ligne médiane de la glande, on peut ensuite disséquer la face latérale du lobe de la thyroïde. 
En ayant recours à la technique de la dissection capsulaire, par ligature des branches de 
l’artère thyroïdienne inférieure, on s’efforce de préserver au mieux le nerf laryngé récurrent et 
les glandes parathyroïdes. Si l’on ne peut préserver une des parathyroïdes ou si l’une d’elles 
devient ischémique après la dissection de son pédicule vasculaire, son auto-transplantation 
doit être envisagée dans le muscle sternocléidomastoïdien homolatéral. Une fois l’hémostase 
réalisée de manière attentive, on procède alors à la fermeture.137  
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2.3.3. Suivi des complications liées à la chirurgie thyroïdienne 
La chirurgie de la thyroïde expose à la survenue de trois complications majeures, 
souvent réversibles et potentiellement évitables : la paralysie récurrentielle, 
l’hypoparatyroïdie secondaire et l’hématome compressif (table VIII).152,177,178 La survenue 
d’un hématome compressif du cou est rarissime (moins de 1%) et impose une réintervention 
en urgence compte tenu du risque vital immédiat causé par l’obstruction des voies 
respiratoires du patient. Une douleur postopératoire ou la cicatrice laissée au niveau de 
l’incision peuvent également incommoder le patient, d’autant plus en cas de complications de 
la plaie opératoire. Toutefois, la gêne occasionnée n’est que transitoire dans la grande 
majorité des cas.140 A l’inverse, un abcès, des douleurs neuropathiques ou une lymphorrhée 
secondaires à un curage ganglionnaire étendu peuvent avoir des conséquences handicapantes 
pour le patient. 
 
Table VIII. Complications de la thyroïdectomie 
 
Paralysie récurrentielle partielle (la corde vocale bouge jusqu’à la ligne médiane) ou totale (la corde 
vocale est immobile), transitoire ou définitive 
Hypoparathyroïdie secondaire transitoire ou définitive 
Hémorragie avec risque d’hématome compressif en l’absence de prise en charge adaptée 
immédiate 
Complications de la plaie opératoire liée à une infection, une cicatrice hypertrophique ou chéloïde 
Obstruction des voies respiratoires par œdème laryngé, hématome compressif, paralysie 
récurrentielle bilatérale ou trachéomalacie 
Douleur postopératoire 
Abcès 
Lymphorrhée 
Pneumothorax 
Embolie gazeuse 
Crise aiguë thyrotoxique 
Récidive de la pathologie 
Hypothyroïdie 
 
La paralysie récurrentielle, qui est provoquée par la lésion d’un ou deux nerf(s) 
récurrent(s) selon divers mécanismes liés à la technique du chirurgien,179 peut entraîner une 
réduction partielle ou totale de la mobilité des cordes vocales. Habituellement bien tolérée, la 
paralysie unilatérale du nerf récurrent est néanmoins susceptible de provoquer une dysphonie 
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(voix bitonale, faible, rauque), une dysphagie (troubles de la déglutition accompagnés de 
fausses routes avec risque de pneumopathie d’inhalation) ou une dyspnée (gêne respiratoire à 
l’inspiration ou à l’effort). Elle peut altérer sérieusement la qualité de vie du patient180,181 et 
constitue la première cause de litige en chirurgie endocrinienne.182,183 Une rééducation de la 
voix peut accélérer sa récupération. La paralysie bilatérale est exceptionnelle mais gravissime 
car elle peut engager le pronostic vital du patient à court terme du fait de troubles respiratoires 
aigus. Elle peut avoir pour conséquence une réintubation pendant quelques jours, voire la 
confection d’une trachéotomie transitoire ou d’un geste ORL afin d’élargir l’espace entre les 
deux cordes vocales.140 Parmi les principaux facteurs de risque connus de paralysie 
récurrentielle permanente figurent la réalisation d’une exérèse étendue de la glande thyroïde 
et le goitre récurrent.184,185  
L’hypoparathyroïdie secondaire est consécutive à la lésion d’au moins trois glandes 
parathyroïdes ou des vaisseaux les irriguant. Par conséquent, elle ne peut survenir qu’après 
une thyroïdectomie bilatérale et la préservation d’au moins deux glandes parathyroïdes, 
identifiées en cours d’opération, minimise significativement le risque d’hypoparathyroïdie.186 
Elle est responsable d’une hypocalcémie postopératoire qui se traduit cliniquement par des 
manifestations aiguës d’hyperexcitabilité neuromusculaire (paresthésies, hypoesthésies, 
contractures musculaires accompagnées de douleurs, d'angoisse, de polypnée, parfois de 
laryngospasme ou de convulsions, troubles cardiaques) et des manifestations chroniques 
(cataracte précoce, symptomatologie psychiatrique, ostéomalacie, troubles trophiques).187 La 
prescription d’un traitement substitutif vitamino-calcique permet de contrôler ces 
manifestations. Parmi les principaux facteurs favorisant la survenue d’une hypoparathyroïdie 
postopératoire, on retiendra le sexe féminin, la maladie de Basedow, le goitre récurrent et 
l’étendue de la résection.184,186 Une chirurgie pour cancer de la thyroïde invasif ou 
métastatique augmente significativement le risque de ces deux complications188 du fait de 
l’étendue de l’exérèse et du curage ganglionnaire qui peut y être associé.189 
La paralysie récurrentielle et l’hypoparathyroïdie doivent être recherchées 
systématiquement avant, puis au décours de toute intervention sur la thyroïde, afin de 
déterminer la responsabilité de l’acte dans leur survenue et plus particulièrement en cas de 
cancer infiltrant, de chirurgie thyroïdienne antérieure ou de signes cliniques évocateurs. 
Idéalement, leur caractère définitif doit être précisé à distance de l’acte. Toutefois, leurs 
modalités de détection sont encore mal codifiées. Nous avons identifié les recommandations 
de pratiques cliniques disponibles à ce jour sur le sujet, à partir d’une recherche Internet 
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systématique sur les sites d’organismes nationauxII et de sociétés savantesIII responsables de 
leur développement en chirurgie endocrinienne, ainsi qu’à l’aide de méta-moteurs de 
recherche spécifiques,IV de référentiels indexés dans Medline ou publiés dans des journaux 
spécialisés.V Cette recherche montre qu’il n’existe pas de conduite à tenir consensuelle pour 
le suivi des complications de la chirurgie thyroïdienne, notamment en raison de l’absence de 
données scientifiques suffisantes. Seule la réalisation d’une laryngoscopie semble établie, 
sans précision sur son délai de réalisation après l’opération (Table IX).  
 
Table IX. Principales recommandations disponibles pour le suivi des complications de la chirurgie 
thyroïdienne 
 
Recommandation 
(Organisme, pays, date) 
Niveaux de 
preuve 
scientifique 
Hypoparathyroïdie 
secondaire 
Paralysie récurrentielle
Paralysies récurrentielles de 
l’adulte 
(HAS, France, 2002)190 
Non - 
Examen ORL avec 
laryngoscopie indirecte 
Note d’information au patient 
(AFCE, France)191 
Non - 
Examen ORL avec 
laryngoscopie en cas de 
dysphonie postopératoire
Guidelines for the surgical 
management of endocrine disease 
and training requirements for 
endocrine surgery 
(BAES, Royaume-Uni, 2003)192 
Non 
Calcémie avant toute 
exploration du cou puis au 
décours d’une chirurgie 
bilatérale 
(< 24 heures et répété tant 
qu’elle ne s’est pas 
normalisée) 
Laryngoscopie 
préopératoire en cas 
d’antécédent de 
dysphonie ou de cancer 
et postopératoire si 
dysphonie. 
Guidelines for the management of 
thyroid cancer 
(BAES, Royaume-Uni, 2008)193 
Oui 
Surveillance de la calcémie à 
J1 puis chaque jour tant 
qu’elle n’est pas normalisée 
(III, B). 
Laryngoscopie en cas de 
trouble de la voix 
persistant > 2 semaines 
après la chirurgie 
(IV, C). 
Australian Endocrine Surgeons 
guidelines: Postoperative 
parathyroid hormone 
measurement and early discharge 
after total thyroidectomy 
(AES, Australie, 2007)194 
Non 
Parathormone 4 heures après 
la thyroïdectomie pour 
décider de la mise sous 
traitement substitutif puis 
suivi de la calcémie à distance 
pour adapter les posologies. 
- 
                                                 
II  Haute Autorité de Santé, National Authority for Health, British National Institute of Clinical 
Excellence, American National Guidelines Clearinghouse, Guidelines International Network, 
Ontario Guidelines Advisory Committee. 
III Association Francophone de Chirurgie Endocrinienne, Société Française d’Endocrinologie, 
American Association of Endocrine Surgeons, American Thyroid Association, British Association 
of Endocrine Surgeons, European Society of Endocrine Surgeons, International Association of 
Endocrine Surgeons. 
IV Google Scholar, Tripdatabase, UpToDate, SumSearch. 
V Evidence Based Medicine et ACP journal club. 
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Nous avons poursuivi cette analyse bibliographique par une analyse systématique des 
revues de la littérature sur les méthodes de suivi des complications après chirurgie 
thyroïdienne. La recherche d’articles publiés, en langue française ou anglaise, au cours des 
vingt dernières années (jusqu’au mois de février 2009) a été menée à partir des bases 
suivantes : Cochrane Library, Medline et Web of Science. Deux algorithmes de recherche ont 
été conçus,195 basés à la fois sur les mots clés de la base Medline (MeSH terms) et des mots 
clés libres recherchés dans le titre ou le résumé des papiers.VI Seules les revues et les méta-
analyses relatives au suivi des complications en chirurgie thyroïdienne ont finalement été 
retenues, en procédant successivement à la lecture de leur titre, de leur résumé et 
éventuellement de leur contenu. Deux relecteurs ont appliqué ces critères de sélection à 
l’aveugle et à tous les articles identifiés par les algorithmes. Des 659 références initialement 
identifiées par les algorithmes, nous en avons finalement retenu six, incluant quatre revues 
non systématiques196,197,198,199 et deux revues systématiques de la littérature.200,201 Après 
extraction de leur contenu à l’aide d’une grille standardisée, nous avons classé les méthodes 
de suivi des complications décrites en fonction de leur délai de réalisation après 
l’intervention, de leur performance diagnostique et de leur faisabilité en routine (table X). 
 
Pour la détection d’une paralysie récurrentielle, cinq approches étaient proposées. La 
clinique présentait l’avantage d’être facilement applicable mais ne détectait pas de nombreux 
cas asymptomatiques (faible sensibilité). La laryngoscopie directe (au nasofibroscope) 
représentait l’examen de référence pour observer directement la mobilité des cordes vocales, 
malgré la détection possible de faux positifs lorsqu’elle était réalisée au décours immédiat de 
l’intervention (à l’extubation en salle de réveil). En cas de contraintes organisationnelles 
empêchant la réalisation systématique d’un tel examen en routine, la laryngoscopie indirecte 
(au miroir) devait être privilégiée bien qu’elle puisse être mal tolérée par le patient. 
L’électromyographie était intéressante pour affiner le diagnostic étiologique, en distinguant 
les troubles de mobilité du larynx d’origine neurogène des atteintes mécaniques liées à 
l’intubation. Cependant, elle était difficilement faisable en routine, nécessitait une grande 
                                                 
VIParalysies récurrentielle : ("Vocal Cord Paralysis"[Mesh] OR "Recurrent Laryngeal Nerve"[Mesh] 
OR "Voice Disorders"[Mesh] OR RLNP OR (("recurrent laryngeal nerve" OR "recurrent nerve" OR 
“vocal cord” OR “vocal fold”) AND (paralysis OR palsy OR injury OR lesion OR damage))) AND 
(Review[pt] OR meta-analys* OR Cochrane). 
Hypoparathyroïdie : ("Hypocalcemia"[Mesh] OR "Hypoparathyroidism"[Mesh]) AND (diagnosis 
OR screening OR "Biological Assay"[Mesh] OR "Laboratory Techniques and Procedures"[Mesh] 
OR "Diagnostic Techniques and Procedures"[Mesh] OR assay OR assessment) AND (Review[pt] 
OR meta-analys* OR Cochrane). 
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expérience de l’opérateur pour sa réalisation et s’avérait particulièrement invasive pour le 
patient. La vidéostroboscopie était recommandée pour l’analyse fine des capacités vibratoires 
même si elle nécessitait un équipement spécialisé et des conditions de réalisation difficilement 
applicables en pratique courante. Actuellement à l’étude, l’échographie cervicale constitue un 
moyen non invasif et facile à mettre en œuvre pour visualiser la mobilité des cordes vocales. 
L’utilisation du neuromonitoring pour vérifier l’absence de lésion des nerfs récurrents en fin 
d’intervention est également étudiée. Bien que prometteurs, la performance diagnostique de 
ces deux examens doit encore être évaluée avant d’en envisager l’utilisation. 
Concernant la détection des hypoparathyroïdies secondaires, quatre examens 
biologiques étaient décrits. L’analyse de la cinétique périopératoire de la parathormone 
permettait le dépistage précoce d’une anomalie, sa valeur pronostique d’une hypocalcémie à 
distance de l’opération étant particulièrement appréciable en cas de chirurgie ambulatoire ou 
de court séjour. Le dosage du calcium ionisé représentait la technique la plus performante 
mais ses conditions de prélèvement et de transport en limitaient fortement la faisabilité. A 
l’inverse, le dosage de la calcémie totale présentait l’avantage d’être facilement réalisable, au 
décours immédiat mais également à distance de l’acte. Ses performances pouvaient être 
améliorées par le calcul d’une calcémie corrigée, nécessitant toutefois le dosage et 
l’interprétation supplémentaires d’autres marqueurs biologiques. 
 
Table X. Méthodes de détection des complications de la chirurgie thyroïdienne 
 
 Test de détection Performance Faisabilité 
Paralysie récurrentielle Clinique Basse Élevée 
 Echographie cervicale Inconnue Élevée 
 Neuromonitoring Inconnue Moyenne 
 Électromyographie Élevée Basse 
 Vidéostroboscopie Élevée Basse 
 Laryngoscopie indirecte Moyenne Moyenne 
 Laryngoscopie directe Élevée Moyenne 
Parathormone Moyenne Moyenne 
Calcium ionisé Élevée Basse 
Calcémie corrigée Moyenne Moyenne 
Hypoparathyroïdie 
Calcémie totale Moyenne Élevée 
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Enfin, nous avons analysé les méthodes de détection utilisées dans le cadre de 4 
grandes études multicentriques évaluant la survenue de complications après chirurgie 
thyroïdienne (table XI). L’examen de choix pour la détection des paralysies récurrentielles 
était la laryngoscopie, réalisée immédiatement après l’acte (complication transitoire) puis à 6 
ou 12 mois (complication permanente). Le diagnostic d’hypoparathyroïdie secondaire reposait 
habituellement sur le dosage de la calcémie, de la parathormone ou sur l’administration d’un 
traitement substitutif vitamino-calcique au décours immédiat de l’acte (complication 
transitoire) puis à 6 ou 12 mois (complication permanente). 
 
Table XI. Études multicentriques évaluant la survenue de complications après chirurgie thyroïdienne 
 
Taux de complications selon le protocole Auteur, 
Année 
Design Pays (Période), 
Nombre de sujets Paralysie 
récurrentielle 
Hypoparathyroïdie
Rosato, 
2004202 
Rétrospectif Italie (1995-2000), 
14 934 patients 
T: 3,4% 
Laryngoscopie 
P (> M12): 1,0% 
Laryngoscopie 
T: 10,0% 
Calcémie 
P (> M12): 1,7% 
Calcémie 
Thomusch, 
2000184 
Prospectif Allemagne (1998), 
7 266 patients 
Goitre bénin 
T: 2,1% 
Laryngoscopie 
P (> M6): 1,1% 
Laryngoscopie 
T: 6,4% 
Substitution 
P (> M6): 1,5% 
Substitution 
Dralle, 
2004185 
Prospectif Allemagne (1998-2001),
16 448 interventions 
P (> M6): 0,8% 
Laryngoscopie 
 
Thomusch, 
2003186 
Prospectif Allemagne (1998), 
5 846 patients 
Chirurgie bilatérale 
 T: 7,3% 
Clinique + 
substitution 
P (> M6): 1,5% 
PTH ou substitution
T : temporaire ; P : permanente ; M : mois. 
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2.3.4. La mesure de la sécurité du patient en chirurgie thyroïdienne 
La mesure de la sécurité du patient en chirurgie thyroïdienne repose principalement 
sur deux complications : la paralyse récurrentielle et l’hypoparathyroïdie secondaire. Les 
estimations réalisées sur leur survenue varient beaucoup selon les équipes et sont 
difficilement comparables pour des raisons méthodologiques (hétérogénéité des méthodes et 
délais de détection utilisés, diversité des pathologies traitées et des populations de patients 
recrutés, etc.). Les taux d’hypoparathyroïdies postopératoires rapportés vont de 1,6 à 53,6% 
pour les hypocalcémies transitoires et de 0 à 9,3% pour celles permanentes.203 Les taux 
moyens de paralysies récurrentielles postopératoires transitoires et permanentes sont estimés à 
9,8% (allant de 0 à 38,4%) et 2,3% (allant de 0 à 18,6%), respectivement.204 
 
La plupart des études portant sur la qualité des pratiques en chirurgie thyroïdienne ont 
surtout cherché à comparer la performance de chirurgiens expérimentés à celle de chirurgiens 
en cours de formation ou récemment formés, pour différentes indications opératoires 
(pathologie bénignes ou malignes) et différents types de chirurgie (unilatérale ou bilatérale). 
De qualité méthodologique parfois discutable, ces études ne sont pas parvenues à montrer de 
lien significatif entre expérience de l’opérateur et résultats de la chirurgie 
thyroïdienne.205,206,207,208,209 
Contrairement à d’autres spécialités, la relation entre volume d’activité et résultat de la 
prise en charge chirurgicale (volume-outcome relationship) a été peu explorée dans le cadre 
des pathologies thyroïdiennes. Aux États-Unis, des travaux menés à l’aide de bases de 
données hospitalières médico-administratives ont montré que le taux de complications après 
chirurgie de la thyroïde augmentait en cas de faible volume d’activité par chirurgien210,211 ou 
par hôpital.212 En Allemagne, l’équipe de Dralle a montré de manière prospective que ce lien 
existait spécifiquement entre le volume d’interventions par hôpital et la survenue d’une 
hypocalcémie184 ou d’une paralysie récurrentielle185 permanentes à 6 mois. Par contre, il 
n’existait pas de lien significatif entre le volume d’activité des chirurgiens et les résultats 
obtenus.186 
A notre connaissance, une seule étude a évalué la relation entre volume d’activité et 
qualité de la prise en charge chirurgicale (volume-process relationship) des patients atteints 
d’affections thyroïdiennes. Nous avons évalué, à l’aide de données hospitalières médico-
administratives, l’adhésion des équipes chirurgicales à une indication opératoire bilatérale 
dans le cas du cancer de la thyroïde, en fonction de leurs volumes d’activité respectifs (toutes 
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pathologies thyroïdiennes confondues). Le risque de non-conformité à une chirurgie bilatérale 
d’emblée était plus important en cas de prise en charge dans un établissement à bas volume 
d’activité (voir annexe 10.1. Lien entre volume d’activité et indication opératoire, article 
5).213 
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3. Objectifs 
Avant d’utiliser la carte de contrôle en routine, il convenait de s’assurer de sa 
transposabilité au domaine de la sécurité du patient en chirurgie, ce qui comprenait à la fois : 
- son adaptabilité à la complexité et à la variabilité des données sur les caractéristiques 
cliniques du patient ; 
- son acceptabilité par les professionnels de santé et son applicabilité sur le terrain face à 
des contraintes opérationnelles ; 
- et finalement son utilité, aussi bien pour un contrôle en routine et une amélioration 
continue de la performance des chirurgiens au cours du temps, que pour investiguer 
ponctuellement l’impact d’une action concrète visant à améliorer la sécurité du patient 
opéré. 
 
L’objectif de ce travail était d’évaluer l’intérêt d’un suivi d’indicateurs par cartes de 
contrôle lorsqu’il était appliqué aux résultats de la chirurgie thyroïdienne. Cet objectif global 
était déclinable en trois sous-objectifs : 
 
3.1. Évaluer la faisabilité et l’utilité d’un suivi d’indicateurs par cartes de 
contrôle dans la pratique courante d’une équipe chirurgicale 
 
3.2. Développer une carte de contrôle adaptée au suivi des complications de 
la chirurgie thyroïdienne 
3.2.1. Comparaison de performance entre une carte à limites approximées et une 
carte à limites exactes 
3.2.2. Comparaison de performance entre une carte à limites brutes et une carte à 
limites ajustées sur les caractéristiques des patients 
 
3.3. Étudier l’effet du neuromonitoring sur la performance individuelle du 
chirurgien en traçant la courbe d’apprentissage liée à son utilisation 
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4. Approche commune à l’ensemble des travaux 
4.1. Population étudiée et sources d’informations 
Cette étude a consisté en une observation longitudinale de l’activité de chirurgie 
thyroïdienne réalisée dans le service de chirurgie générale et endocrinienne du Centre 
Hospitalier Lyon Sud (Hospices Civils de Lyon). Elle s’est déroulée sur quatre années, de 
2006 à 2009. Chaque année, plus de 700 interventions sur la thyroïde étaient pratiquées par 
une équipe de trois chirurgiens endocriniens, incluant un chirurgien expérimenté à très haut 
volume d’activité (plus de 300 interventions sur la thyroïde par an depuis 25 ans) et deux 
jeunes chirurgiens à haut volume d’activité (chacun réalisant plus de 150 interventions sur la 
thyroïde par an depuis 5 ans). 
 
4.1.1. Technique opératoire 
La technique chirurgicale couramment utilisée par les chirurgiens du service reposait 
sur un plan opératoire rigoureux, progressant selon une série d’étapes prédéterminées. Après 
une incision de Kocher, un rabat des tissus musculo-cutanés était réalisé sans section des 
muscles, lesquels étaient séparés au niveau de la ligne médiane pour permettre l’exposition de 
la glande thyroïde. Ensuite, un des lobes thyroïdiens était extériorisé et la dissection 
commençait par la ligature des vaisseaux thyroïdiens supérieurs. Durant cette étape, des 
précautions étaient prises pour éviter de léser la branche externe du nerf laryngé supérieur. 
Puis le nerf récurrent était systématiquement visualisé en utilisant l’artère thyroïdienne 
inférieure comme point de repère. Au cours de la dissection du nerf, le chirurgien s’efforçait 
de conserver une vascularisation satisfaisante des glandes parathyroïdes en ligaturant les 
vaisseaux thyroïdiens proches de la capsule thyroïdienne. En cas de thyroïdectomie totale, le 
lobe controlatéral était réséqué de la même manière. 
Le monitoring du nerf récurrent n’a été mis en place dans le service qu’à partir de mai 
2008 et son utilisation était laissée à l’initiative du chirurgien. Durant l’induction, si le 
chirurgien avait décidé d’utiliser le neuromonitoring, l’anesthésiste procédait alors à 
l’installation d’électrodes endotrachéales avant l’intubation. Cette technique autorisait une 
méthode d’enregistrement stable et continu de l’électromyogramme laryngé. Les cordes 
vocales étaient systématiquement visualisées de telle sorte qu’elles soient en contact avec les 
électrodes endotrachéales gauche et droite. Le NIM-Response Nerve Integrity Monitoring 
System (Xomed Medtronics, Jacksonville, FL, USA) a été utilisé avec une amplitude de 
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stimulation maximale fixée à 2 mA (figure 11). Le neuromonitoring était utilisé à la fois pour 
confirmer le trajet du nerf après son identification ou bien pour aider à le localiser en cas de 
visualisation difficile. Le nerf récurrent était alors stimulé en appliquant la sonde du 
neuromonitoring directement sur le nerf (si visualisé) ou sur l’aire de dissection. Un signal 
positif était recherché par l’observation de l’électromyogramme. Le nerf vague était stimulé 
entre l’artère carotide et la veine jugulaire interne en cas de perte de signal au moment où 
survenait une lésion, afin de différencier un éventuel artefact d’une réelle dysfonction du nerf. 
De même, le nerf était stimulé à la fin de l’exérèse, dans le but de s’assurer de l’absence de 
lésion récurrentielle. 
 
 
Figure 11. Photographie des composants essentiels du neuromonitoring 
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4.1.2. Design d’étude 
L’évaluation a été conduite selon deux temps successifs (figure 12) : 
1) Un état des lieux initial a été réalisé avant la mise en place des cartes de contrôle. Afin 
d’obtenir une estimation de la proportion de complications à la fois précise (distance par 
rapport à la valeur observée de 5%) et représentative de l’activité du service, un échantillon de 
346 patients opérés de la thyroïde entre le 1er janvier 2004 et le 31 décembre 2005 a été 
sélectionné par tirage au sort avec stratification sur le mois de l’intervention. Les dossiers 
médicaux de ces patients ont été audités et des données relatives aux caractéristiques des 
patients, aux types de chirurgie réalisée et aux complications survenues ont été collectées 
rétrospectivement au cours du premier trimestre 2006. Ces informations devaient nous 
permettre de paramétrer les cartes de contrôle et de comparer la performance des chirurgiens 
avant et après leur instauration dans le service. 
2) Un suivi prospectif continu a débuté dès la mise en place des cartes de contrôle. Tous les 
patients ayant bénéficié d’une intervention sur la thyroïde entre le 1er janvier 2006 et le 30 
avril 2009 étaient incluables. Au total, 2 115 patients sur les 2 438 opérés durant ces 40 mois 
de suivi ont été inclus (exhaustivité des inclusions de 86,8%).VII L’âge médian des patients 
opérés était de 52,8 ans (étendue de 8,8 à 93,5 ans) et 78,6% étaient des femmes. La 
pathologie thyroïdienne sous-jacente était habituellement un goitre (63,3% des cas), un cancer 
(23,6%) ou un nodule (12%). L’acte réalisé sur la thyroïde était unilatéral dans 12,3% des cas 
(lobo-isthmectomie) alors qu’il s’agissait d’une thyroïdectomie totale ou subtotale dans 
73,9% des cas, d’une chirurgie élargie avec curage dans 7% des cas ou d’une totalisation 
secondaire dans 5,9% des cas. La durée moyenne de séjour était de 2,8 jours (écart-type : 1,3). 
 
 
Figure 12. Schéma du design longitudinal de l’étude 
                                                 
VII Parmi les 323 patients non inclus l’âge médian était de 54,7 ans et 64,7% étaient des femmes. La 
prise en charge était liée spécifiquement à une intervention sur la thyroïde dans 43% des cas (contre 
85% des cas parmi les patients inclus), à une intervention au cours de lymphome ou de leucémie 
dans 18,3% des cas ou à une intervention sur les parathyroïdes dans 7,3% des cas. 
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4.1.3. Protocole d’évaluation 
Au cours du suivi prospectif, un protocole de détection des complications et de 
collecte de l’information a été mis en œuvre spécifiquement (figure 13). A l’issue de l’analyse 
de la littérature présentée précédemment (voir partie 2.3.3. Suivi des complications 
opératoires liées à la chirurgie thyroïdienne), il nous a semblé que le meilleur équilibre entre 
performance et faisabilité de la méthode de détection pour suivre les complications 
immédiates de la chirurgie thyroïdienne reposait sur la laryngoscopie directe et le dosage de la 
calcémie totale dans les 48 heures suivant l’intervention. Après réalisation d’une chirurgie 
thyroïdienne unilatérale ou bilatérale par le chirurgien, la mobilité des cordes vocales du 
patient était donc systématiquement vérifiée par l’anesthésiste au moment de l’extubation à 
l’aide d’un nasofibroscope. Au cas où ce premier dépistage s’avérait non concluant ou en cas 
de symptômes évocateurs d’une lésion récurrentielle (voix anormale, troubles de la 
déglutition ou respiratoires), l’examen était renouvelé par un médecin ORL dans les 48 heures 
suivant l’intervention. Parallèlement, un dosage de la calcémie totale était systématiquement 
réalisé le jour suivant l’intervention par le biologiste, et répété en cas de résultat anormal lors 
du premier dosage (calcémie < 2 mmol/L ou 8,0 mg/dL) afin de détecter la survenue d’une 
hyoparathyroïdie secondaire. La valeur normale du laboratoire pour la calcémie totale était 
comprise entre 2,25 et 2,60 mmol/L. Aucun supplément vitamino-calcique n’était administré 
par voie orale au patient avant la chirurgie mais du calcium et/ou de la vitamine D pouvaient 
lui être prescrits si nécessaire après la chirurgie. 
A la sortie du patient, des informations sur son hospitalisation étaient 
systématiquement recueillies par l’interne au moyen d’une fiche de codage conservée dans le 
dossier médial (voir annexe 10.2. Fiche de codage). Ces informations étaient ensuite saisies 
par la secrétaire dans la base du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information 
(PMSI) des Hospices Civils de Lyon enrichie de codes supplémentaires. Elles comprenaient 
principalement les caractéristiques démographiques du patient (âge, sexe), la pathologie 
thyroïdienne prise en charge, la nature de l’acte chirurgical réalisé et l’identité du premier 
opérateur, la survenue éventuelle d’une paralysie récurrentielle et/ou d’une hypocalcémie 
postopératoire et la durée du séjour. 
Chaque trimestre, ces données étaient extraites de la base médico-administrative du 
PMSI par le méthodologiste pour permettre la construction des cartes de contrôle, lesquelles 
étaient ensuite discutées lors d’une réunion de restitution pluridisciplinaire rassemblant 
l’ensemble des professionnels impliqués dans le projet (chirurgiens, épidémiologistes, 
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anesthésistes, cadres de bloc, internes, secrétaires). Afin de faciliter l’interprétation des 
variations observées sur les indicateurs, nous nous sommes principalement aidés des éléments 
retranscrits dans le journal de bord tenu par les chirurgiens du service. Ce journal de bord 
répertoriait en temps réel et de manière exhaustive l’ensemble des changements (techniques, 
matériels, humains, organisationnels, etc.) intervenus sur la prise en charge standard des 
patients et ayant pu en influencer le résultat. Au cours de ces réunions, si une cause spéciale 
de variation était détectée par les cartes, nous nous sommes efforcés de l’identifier en vue de 
mettre en œuvre rapidement des mesures correctives pour en éviter la récidive. Ces réunions 
étaient également l’occasion de débats orientant la conception d’actions d’amélioration de la 
prise en charge à mettre en œuvre puis à tester. 
 
 
Figure 13. Étapes successives du protocole d’évaluation 
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4.2. Indicateurs d’évaluation 
Deux indicateurs ont été utilisés pour mesurer la sécurité de la chirurgie thyroïdienne 
en fonction de ses principales complications : 
- la paralysie récurrentielle, dont la survenue était évaluée par la détection d’une 
altération de la mobilité des cordes vocales postopératoire ; 
- l’hypoparathyroïdie secondaire, dont la survenue était évaluée par la détection d’une 
hypocalcémie postopératoire. 
 
Ces indicateurs ont d’abord été mesurés à partir des données recueillies lors de l’audit 
rétrospectif. Puis, au cours du suivi prospectif, ils étaient extraits de la base PMSI de manière 
quasi-automatisée en utilisant le logiciel SAS version 9.13 (SAS Institute, Cary, North 
Carolina, USA). 
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4.2.1. Paralysie récurrentielle 
Le premier indicateur était la proportion intra-hospitalière de patients ayant présenté 
une altération unilatérale ou bilatérale de la mobilité des cordes vocales immédiatement après 
l’intervention parmi l’ensemble des patients ayant bénéficié d’une chirurgie thyroïdienne 
unilatérale ou bilatérale (table XII). Les patients présentant une paralysie récurrentielle 
connue, préexistante à l’intervention, étaient identifiés comme tels et ne devaient donc pas 
être inclus dans l’analyse. Le caractère unilatéral ou bilatéral de la paralysie récurrentielle 
n’étant pas précisé, la mesure de la complication portait donc sur le nombre de patients opérés 
et non sur le nombre de nerfs à risques exposés à la chirurgie. 
 
Table XII. Carte d’identité de l’indicateur estimant la survenue d’une paralysie récurrentielle 
 
Domaine Sécurité du patient en chirurgie thyroïdienne 
Définition 
Survenue d’une altération unilatérale ou bilatérale de la mobilité des cordes 
vocales dépistée au nasofibroscope dans les 48 heures suivant une 
intervention sur la thyroïde 
Source d’information PMSI avec renseignement d’un code interne supplémentaire 
Critères d’inclusion : patient hospitalisé dans le service de chirurgie générale 
et endocrinienne du Centre Hospitalier Lyon Sud pour y bénéficier d’un acte 
chirurgical sur la thyroïde unilatéral ou bilatéral* Population source 
Critères d’exclusion : patient présentant une paralysie récurrentielle 
antérieure à l’intervention, erreur de codage ou donnée manquante 
Unité statistique Séjour hospitalier avec réalisation d’un acte de chirurgie thyroïdienne 
unilatéral ou bilatéral 
Numérateur : nombre de séjours réalisés avec survenue d’une altération de la 
mobilité des cordes vocales en postopératoire immédiat pendant une période 
donnée  
Méthode de calcul 
Dénominateur : nombre de séjours réalisés pendant une période donnée 
Comparaison Temporelle avec suivi des variations au cours du temps 
Fréquence de mesure Mensuelle 
Pertinence clinique  
La paralysie récurrentielle constitue une complication majeure et la 
principale cause de litige au décours d’une chirurgie thyroïdienne par lésion 
du(des) nerf(s) récurrent(s). La nasofibroscopie avec visualisation directe de 
la mobilité des cordes vocales représente l’examen de référence pour en 
détecter la survenue. 
* La détection des séjours avec chirurgie thyroïdienne unilatérale ou bilatérale reposait sur les codes 
de la Classification Commune des Actes Médicaux suivants : KCFA001, KCFA008, KCFA010, 
KCFA009, KCFA005, KCFA007, KCFA002, KCFA003, KCFA006, KCMA001, KCJB001, 
KCJA001, KCGA001, KCFA004. 
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4.2.2. Hypoparathyroïdie secondaire 
Le second indicateur était la proportion intra-hospitalière de patients ayant présenté 
une hypocalcémie postopératoire immédiatement après l’intervention parmi l’ensemble des 
patients ayant bénéficié d’une chirurgie thyroïdienne bilatérale (table XIII). L’hypocalcémie 
était déterminée selon un seuil de détection fixé à 2 mmol/L. Seule la valeur la plus basse de 
l’ensemble des dosages de calcémie totale réalisés au cours du séjour d’un même patient était 
retenue pour la mesure de l’indicateur. Les patients présentant une hypoparathyroïdie connue, 
préexistante à l’intervention, étaient identifiés comme tels et ne devaient donc pas être inclus 
dans l’analyse. 
 
Table XIII. Carte d’identité de l’indicateur estimant la survenue d’une hypoparathyroïdie secondaire 
 
Domaine Sécurité du patient en chirurgie thyroïdienne 
Définition 
Survenue d’une hypocalcémie dépistée par au moins un dosage de calcémie 
totale < 2 mmol/L dans les 48 heures suivant une intervention sur la thyroïde
Source d’information PMSI avec renseignement d’un code interne supplémentaire 
Critères d’inclusion : patient hospitalisé dans le service de chirurgie générale 
et endocrinienne du Centre Hospitalier Lyon Sud pour y bénéficier d’un acte 
chirurgical sur la thyroïde bilatéral* Population source 
Critères d’exclusion : patient présentant une hypoparathyroïdie antérieure à 
l’intervention, erreur de codage ou donnée manquante 
Unité statistique Séjour hospitalier avec réalisation d’un acte de chirurgie thyroïdienne 
bilatéral 
Numérateur : nombre de séjours réalisés avec survenue d’une hypocalcémie 
postopératoire immédiate pendant une période donnée Méthode de calcul 
Dénominateur : nombre de séjours réalisés pendant une période donnée 
Comparaison Temporelle avec suivi des variations au cours du temps 
Fréquence de mesure Mensuelle 
Pertinence clinique  
L’hypoparathyroïdie secondaire constitue une complication majeure au 
décours d’une chirurgie thyroïdienne par lésion d’au moins trois glandes 
parathyroïdes ou de leur vascularisation. En l’absence d’examen de 
référence, le dosage de la calcémie totale représente l’examen biologique le 
plus simple à mettre en œuvre pour détecter sa survenue. 
* La détection des séjours avec chirurgie thyroïdienne bilatérale reposait sur les codes de la 
Classification Commune des Actes Médicaux suivants : KCFA010, KCFA009, KCFA005, KCFA007, 
KCFA002, KCFA003, KCFA006, KCMA001, KCJB001, KCJA001, KCGA001, KCFA004. 
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4.2.3. Méthodes d’ajustement 
Afin de tenir compte des variations de recrutement au cours du temps, liées aux 
caractéristiques des patients opérés ou de leur prise en charge et susceptibles d’influencer la 
survenue de complications opératoires, deux modèles d’ajustement sur le case-mix ont été 
développés. 
Nous avons retenu des variables cliniques documentées dans la littérature comme étant 
associées au résultat de la chirurgie, à savoir le sexe et l’âge du patient, ainsi que la pathologie 
thyroïdienne opérée et le type d’acte chirurgical réalisé.184,185,186 Des odds-ratios (OR) ajustés 
sur le case-mix ont été calculés pour chacune des complications opératoires étudiées (la 
paralysie récurrentielle et l’hypoparathyroïdie), au moyen de deux modèles de régression 
logistique appliqués à l’ensemble des données collectées de janvier 2006 à mai 2008. Pour 
chacune des chirurgies thyroïdiennes réalisées, les probabilités de survenue d’une paralysie 
récurrentielle et d’une hypoparathyroïdie secondaire ont été déterminées à partir des 
estimations du modèle, en fonction du risque préopératoire individuel lié à chaque patient. La 
proportion attendue de chacune des complications a ainsi été obtenue mensuellement en 
sommant leurs probabilités de survenue pour l’ensemble des patients opérés. 
La performance de chaque modèle a été évaluée en fonction de deux paramètres. Nous 
avons d’abord mesuré le pouvoir discriminatoire du modèle à l’aide de la c-statistics 
(Receiver Operating Characteristic curve score). Une valeur d’aire sous la courbe ROC 
inférieure à 0,7 montrait la faible discrimination du modèle.214 Puis, nous avons estimé 
l’adéquation du modèle aux données (goodness of fit) au moyen du test de Hosmer et 
Lemeshow. Une non-significativité du test (p > 0,05 puis valeur la plus proche possible de 1) 
était considérée comme satisfaisante.215 D’éventuelles interactions entre les variables entrées 
dans les modèles étaient systématiquement recherchées. 
L’ajustement sur le case-mix a été réalisé à l’aide du logiciel SPSS version 12.0 (SPSS 
Inc., Chicago, IL, USA). 
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4.3. Cartes de contrôle développées 
4.3.1. Cartes de Shewhart 
Afin de suivre la performance de l’équipe chirurgicale au cours du temps, chacun des 
indicateurs a été représenté sur une carte de contrôle longitudinale de type p.91 Chaque point 
représenté sur le graphique exprimait la proportion mensuelle de complications observées 
parmi les patients opérés. Les limites de contrôle et d’alerte ont été positionnées à une 
distance de 2 et 3 déviations standards (DS) autour de la ligne centrale, de telle sorte que la 
détection d’une cause spéciale était définie par : i) la présence d’un point en dehors des 
limites de contrôle inférieure ou supérieure ; ii) ou la présence de deux points sur trois 
consécutifs en dehors des limites d’alerte inférieure ou supérieure, d’un même côté de la ligne 
centrale.99 
 
Conception de cartes à limites brutes ou ajustées 
Deux types de cartes ont été construits à l’aide du logiciel Microsoft Office Excel 2007 
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) : 
- Une carte de contrôle à limites brutes : La valeur de ligne centrale était constante et 
correspondait à la proportion globale de complications observées sur l’ensemble de la 
période de suivi. Les limites inférieures et supérieures variaient mensuellement en 
fonction de la taille des échantillons de patients opérés chaque mois. 
- Une carte de contrôle à limites ajustées sur le case-mix : La valeur de ligne centrale 
variait mensuellement et indiquait la proportion attendue de complications en fonction 
des caractéristiques des patients opérés chaque mois. Les limites inférieures et 
supérieures variaient mensuellement en fonction de la proportion attendue de 
complications et de la taille des échantillons de patients opérés chaque mois. 
 
Calcul de limites approximées ou exactes 
Deux méthodes de calcul ont été envisagées afin d’obtenir un tracé des limites 
approximées ou exactes sur les cartes. Soit i le nombre d’échantillons de taille variable in  et 
comprenant un nombre variable d’évènements ix . Soit p , la valeur de la ligne centrale 
correspondant à la proportion globale de complications observées sur l’ensemble de la période 
de suivi ( p pour une carte brute) ou bien à la proportion mensuelle attendue de complications 
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( ip pour une carte ajustée). Classiquement, le calcul des limites d’une carte de contrôle de 
type p reposait sur une approximation normale de la distribution binomiale. En conséquence, 
des limites approximées ont d’abord été calculées en appliquant les formules suivantes : 
-
in
pp
psapproximéecontrôledeLimites
)1(
3 
−×
±=  ; 
-
in
pp
psapproximéealertedLimites
)1(
2 '
−×
±= . 
Cette approximation était applicable tant que 5)1( >− ppni  et 9,01,0 ≤≤ p . Si ces 
conditions n’étaient pas satisfaites, il convenait de calculer des limites exactes reposant 
directement sur la loi de distribution de probabilité binomiale.97 Conformément à la 
distribution normale, 95,45% de l’ensemble des points représentés sur la carte étaient 
supposés se trouver à une distance inférieure à 2 déviations standards autour de la ligne 
centrale, les 4,55% restants se situant au-delà. De même, 99,73% de l’ensemble des points 
étaient supposés être positionnés à une distance inférieure à 3 déviations standards autour de 
la ligne centrale si le processus était stable (causes communes de variation), seuls 0,27% 
d’entre eux dépassant cette limite (causes spéciales de variation).  
Par conséquent, nous avons utilisé la distribution binomiale cumulée 
( ∑
=
−
−⎟⎟
⎠
⎞
⎜⎜
⎝
⎛
=≤=
x
0i
init
tttt
t)p1(p
i
n
)xX(P)n,p,x(F ) pour calculer les limites exactes à l’aide des 
formules suivantes :  
- Limites de contrôle exactes pour 3 DS (99,73%) 
o inférieure : valeur de ix  qui satisfait 00135,02
9973,01
)xX(P ii =
−
=≤  ; 
o supérieure : valeur de ix  qui satisfait 99865,02
9973,01
)xX(P ii =
+
=≤  ; 
- Limites d’alerte exactes pour 2 DS (95,45%) 
o inférieure : valeur de ix  qui satisfait 02275,02
9545,01
)xX(P ii =
−
=≤  ; 
o supérieure : valeur de ix  qui satisfait 97725,02
9545,01
)xX(P ii =
+
=≤ . 
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4.3.2. Cartes CUSUM 
Afin de suivre l’apprentissage du neuromonitoring par chaque chirurgien, des cartes de 
séries cumulées (cartes CUSUM) ont été élaborées.128 La maîtrise de cet outil a été évaluée en 
représentant la survenue cumulée des succès (absence de complication) et des échecs 
(paralysie récurrentielle postopératoire) obtenus par chacun d’entre eux. Les courbes 
d’apprentissage correspondantes ont été tracées en utilisant deux modes de représentation 
graphique complémentaires, à l’aide du logiciel Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft 
Corporation, Redmond, WA, USA) :  
- la carte cumulée d’échecs observés moins attendus (cumulative observed minus 
expected failure chart ou carte O-E)122 qui permettait une interprétation visuelle 
intuitive de la courbe d’apprentissage ; 
- le test de séries cumulées lié à la courbe d’apprentissage (cumulative summation test 
for learning curve ou test LC-CUSUM)131 qui fournissait un test statistique afin de 
détecter formellement quand la nouvelle compétence était acquise par le chirurgien. 
 
Carte O-E 
La carte O-E montrait si la performance d’un chirurgien se situait au-delà ou en deçà 
de ce qui pouvait être espéré en représentant chronologiquement la différence entre le nombre 
observé (observed) et le nombre attendu (expected) de complications, opération après 
opération. Pour chaque opération, la probabilité de survenue d’une complication a été calculée 
à l’aide d’un modèle d’ajustement sur le case-mix, afin de déterminer l’amplitude avec 
laquelle le graphique montait ou descendait. Pour un succès, le graphique descendait d’une 
quantité égale à la probabilité estimée de survenue d’une complication. Pour un échec, le 
graphique montait d’une quantité égale à la probabilité estimée d’absence de survenue d’une 
complication. Démarrant à la valeur 0 (axe horizontal), le graphique tendait vers le haut si la 
proportion d’échecs cumulés augmentait au-delà de ce qui était attendu, alors qu’il tendait 
vers le bas si la proportion d’échecs cumulés diminuait en deçà de ce qui était attendu. Si la 
performance du chirurgien était acceptable en regard de ce qui avait été prédit par le modèle 
d’ajustement, le graphique oscillait autour de l’axe horizontal. 
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Test LC-CUSUM 
Un test LC-CUSUM a été développé spécifiquement pour déterminer le nombre 
d’opérations nécessaires à l’apprentissage du neuromonitoring par chacun des chirurgiens. 
Considérant que son utilisation n’était pas contrôlée au début de l’apprentissage, une limite de 
décision inférieure h était figurée horizontalement pour détecter à partir de quand le 
chirurgien en avait acquis la maîtrise. Cette limite permettait de tester l’hypothèse nulle H0, 
correspondant à un niveau de performance jugé inacceptable (proportion de complications 
inacceptable p0 et utilisation du neuromonitoring hors contrôle), contre l’hypothèse alternative 
H1, correspondant à un niveau de performance à atteindre (proportion de complications 
acceptable p1 et utilisation du neuromonitoring sous contrôle). Nous avons fixé la valeur de p1 
en fonction de la prévalence de paralysies récurrentielles postopératoires observée avant 
l’introduction du neuromonitoring. Pour calculer p0, nous avons appliqué à p1 une 
augmentation du risque de complications équivalente à un OR de 2. Ainsi, la réduction du 
risque de complications entre p0 (14%) et p1 (7,5%) pour détecter le passage d’une situation 
d’apprentissage à un niveau de performance acceptable était équivalente à un OR de 0,5. 
Graphiquement, l’utilisation du neuromonitoring était considérée non maîtrisée tant que la 
courbe d’apprentissage demeurait au-dessus de la limite h. Lorsque cette limite était franchie, 
suffisamment de preuves avaient été accumulées pour considérer que l’apprentissage du 
chirurgien était terminé. 
Le score LC-CUSUM était représenté chronologiquement sur le graphique en fonction 
du nombre d’opérations réalisées au cours du temps t et son calcul reposait sur 
)W,S(S ttt −= −10min , avec une valeur initiale de S0=0 et Wt qui mesurait le poids de chaque 
opération supplémentaire. Considérant que le risque de complications pouvait varier entre les 
patients opérés, nous avons calculé pt à partir d’un modèle d’ajustement sur le case-mix 
fournissant pour chaque opération une probabilité de survenue de complications Xt. Les 
hypothèses nulle et alternative, H0 et H1, étaient exprimées en terme d’OR, telles que H0: 
θ=θ0=1 et H1: θ=θ1=0.5. Le score LC-CUSUM ajusté pour un résultat binaire (succès/échec 
de l’opération) était calculé en attribuant un poids par opération de : 
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Le choix de la limite de décision h dépendait à la fois de p1 et des performances du test 
LC-CUSUM qui étaient exprimées en termes d’average run length (ARL).130 Les ARL 
étaient définis comme le nombre moyen d’opérations à réaliser avant qu’un signal ne 
survienne sous l’hypothèse nulle (ARL0 est lié au taux de faux positifs) et l’hypothèse 
alternative (ARL1 est lié au taux de vrais positifs). Par conséquent, h était déterminé 
arbitrairement dans le but d’atteindre un équilibre optimal maximisant ARL0 et minimisant 
ARL1. Différentes valeurs d’ARL ont été calculées à partir d’une simulation sur 10 000 
échantillons réalisées à l’aide du logiciel R (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, 
Austria). Nous avons finalement fixé h à -1,35 pour atteindre des valeurs d’ARL0 et d’ARL1 
de 119 et 34, respectivement (table XIV). Concrètement, si l’utilisation du neuromonitoring 
était hors contrôle (apprentissage en cours), une fausse alarme était susceptible d’apparaître 
toutes les 119 opérations. En revanche, si l’utilisation du neuromontoring était sous contrôle 
(apprentissage terminé), 34 opérations étaient nécessaires pour détecter un changement de 
performance. 
 
Table XIV. Valeurs d’ARL0 et d’ARL1 du test LC-CUSUM en fonction de la limite de décision h 
choisie 
 
h ARL0 ARL1 
- 1,00 59,3 21,4 
- 1,05 63,8 23,0 
- 1,10 73,7 25,2 
- 1,15 75,7 26,0 
- 1,20 88,7 28,2 
- 1,25 104,9 31,8 
- 1,30 113,8 33,2 
- 1,35 118,8 33,7 
- 1,40 128,0 35,3 
- 1,45 139,3 37,2 
- 1,50 152,5 38,6 
 
  67 
5. Travaux scientifiques répondant aux objectifs 
5.1. Étude d’applicabilité de la carte de Shewhart au contrôle qualité des 
résultats de la chirurgie thyroïdienne (article 1) 
Lors de cette première partie du projet, nous avons expérimenté la mise en place de 
cartes de contrôle afin de suivre la performance collective d’une équipe de chirurgiens 
endocriniens. L’objectif de ce travail était de tester la faisabilité et l’utilité de la carte de 
Shewhart lors de son application routinière au contrôle qualité des résultats de la chirurgie 
thyroïdienne. Pour y répondre, deux approches méthodologiques ont été proposées. 
Nous avons d’abord comparé les résultats de la chirurgie thyroïdienne avant (données 
d’audit rétrospectif sur 2004-2005) et après (données de suivi prospectif sur 2006-2007) 
l’introduction des cartes de contrôle. Une diminution importante des hypocalcémies 
postopératoires a été observée, passant de 32,3% à 20,9% des thyroïdectomies réalisées. 
Nous avons ensuite suivi l’évolution mensuelle des indicateurs sur les cartes afin de 
détecter puis d’identifier d’éventuelles causes spéciales de variation. Au total, 1 114 
interventions sur la thyroïde ont été évaluées de janvier 2006 à décembre 2007. Une 
dégradation significative de la performance des chirurgiens a été détectée au cours de l’été 
2007. Deux causes spéciales concourant à la suractivité de l’équipe chirurgicale ont été 
identifiées : 
- La rénovation du bloc opératoire habituellement dédié à la chirurgie thyroïdienne 
ayant conduit à un changement de salle temporaire avec réduction du nombre de 
plages opératoires disponibles en dépit du maintien d’un volume élevé de 
thyroïdectomies ;  
- L’absence occasionnelle du chirurgien responsable de la majorité des interventions sur 
la thyroïde réalisées par l’équipe. 
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Antoine Duclos, Sandrine Touzet, Pietro Soardo, Cyrille Colin, Jean-Louis Peix, Jean-
Christophe Lifante. 
Quality monitoring in thyroid surgery using the Shewhart control chart. 
British Journal of Surgery 2009;96(2):171-174. 
 
Le premier article publié et reproduit ci-après présente l’expérience de la mise en 
œuvre de la carte de contrôle dans la pratique courante d’une équipe de chirurgiens. Il révèle 
l’intérêt de la méthode pour mieux comprendre les facteurs influençant le résultat d’une 
chirurgie et en définitive améliorer la sécurité du patient opéré. 
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5.2. Travail méthodologique sur le développement d’une carte adaptée au 
suivi des complications de la chirurgie thyroïdienne (articles 2 & 3) 
La carte de contrôle est un outil initialement développé dans l’industrie manufacturière 
afin d’y être appliquée sur des chaînes de production à très haut volume et pour lesquelles un 
nombre limité de facteurs de variabilité est susceptible d’influencer la qualité du produit final. 
Son utilisation dans le domaine de la santé peut s’avérer délicate, compte tenu des faibles 
effectifs de patients et d’évènements dont on dispose parfois pour évaluer une prise en charge 
ainsi que des nombreux facteurs qui peuvent concourir à son résultat. Bien que la carte de 
Shewhart soit relativement facile d’utilisation, sa construction implique certaines précautions 
et son interprétation doit être prudente afin d’éviter des conclusions hâtives pouvant conduire 
à des décisions inappropriées. En particulier, la manière dont ses limites sont calculées peut 
être déterminante sur sa performance à détecter des variations anormales de l’indicateur suivi. 
 
Cette seconde partie du projet, davantage méthodologique, portait sur l’outil en lui-
même et sur les modalités de calcul de ses limites. Nous avons souhaité développer une carte 
de Shewhart adaptée au suivi mensuel des complications de la chirurgie thyroïdienne. Deux 
travaux ont été menés conjointement pour y parvenir. 
Considérant que le nombre de patients opérés comme le nombre de complications 
observées chaque mois pouvait s’avérer incompatible avec l’application d’une loi de 
distribution normale, nous avons d’abord comparé la détection de causes spéciales entre une 
carte à limites approximées (reposant sur une distribution normale) et une carte à limites 
exactes (reposant sur une distribution binomiale). Utilisant des données fictives, cet exemple 
suggérait que le mode de calcul des limites était déterminant sur la capacité de l’outil à 
détecter une cause spéciale de variation. Si les conditions pour une approximation normale de 
la distribution binomiale n’étaient pas réunies, il était fortement recommandé d’interpréter les 
variations d’indicateur sur la carte à l’aide de limites exactes.  
Nous avons ensuite jugé qu’avant de considérer les variations de complications 
mensuelles observées en chirurgie thyroïdienne comme étant le reflet de la qualité des 
pratiques chirurgicales, il convenait de s’assurer qu’elles n’étaient pas liées aux 
caractéristiques des patients opérés. Une validation des cartes de contrôle à limites brutes a 
donc été menée en comparant la détection des variations d’indicateurs obtenue sur ces cartes à 
celle obtenue sur des cartes à limites ajustées. Portant sur le résultat de 1 405 interventions 
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réalisées de janvier 2006 à mai 2008, cette comparaison a montré une concordance 
remarquable entre cartes à limites brutes et ajustées. Néanmoins, la seule cause spéciale de 
variation survenue n’était détectée que par la carte à limites ajustées, suggérant une utilisation 
pertinente de cette carte en complément de celle à limites brutes lorsque l’indicateur se 
trouvait à proximité des limites de contrôle. 
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5.2.1. Performance d’une carte à limites exactes vs. approximées 
 
 
Antoine Duclos, Nicolas Voirin. 
The p-control chart: a tool for care improvement. 
International Journal for Quality in Health Care 2010 (sous presse). 
 
Le second article en cours de révision et reproduit ci-après constitue un exposé 
didactique visant à fournir au chirurgien comme au chercheur ou à l’étudiant des bases 
méthodologiques sur la manière de développer et interpréter une carte de contrôle en pratique 
courante, ainsi que d’implémenter cet outil avec succès sur le terrain et d’en restituer les 
résultats. En particulier, il présente différentes méthodes de calcul des limites de contrôle, 
insistant sur la nécessité de privilégier la construction de cartes à limites exactes. 
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5.2.2. Performance d’une carte à limites ajustées vs. brutes 
 
 
Antoine Duclos, Nicolas Voirin, Sandrine Touzet, Pietro Soardo, Anne-Marie Schott, 
Cyrille Colin, Jean-Louis Peix, Jean-Christophe Lifante. 
Crude versus case-mix-adjusted control charts for safety monitoring in thyroid surgery. 
Quality and Safety in Health Care 2010 (sous presse).  
 
Le troisième article en cours de publication et reproduit ci-après présente une 
comparaison de la détection des variations observées sur les indicateurs de complications de 
la chirurgie thyroïdienne, entre une carte de contrôle à limites brutes et une carte de contrôle à 
limites ajustées sur le case-mix des patients opérés. Il recommande l’usage complémentaire 
d’une carte à limites ajustées en cas de difficultés d’interprétation de la carte à limites brutes. 
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5.3. Étude de l’effet du neuromonitoring sur la performance du chirurgien 
et courbe d’apprentissage liée à son utilisation par carte CUSUM (article 4) 
Le neuromonitoring représente un apport intéressant en chirurgie thyroïdienne pour 
faciliter le repérage des nerfs récurrents et ainsi éviter leur éventuelle lésion au moment de la 
résection unilatérale ou bilatérale de la glande. Néanmoins, son intérêt réel à prévenir la 
survenue d’une paralysie récurrentielle est controversé et largement débattu aujourd’hui entre 
les chirurgiens. Peu d’études scientifiques rigoureuses ont évalué son efficacité et leurs 
résultats s’avèrent contradictoires, peut-être en raison de l’absence de prise en compte de la 
courbe d’apprentissage liée à la maîtrise du neuromonitoring par le chirurgien. De plus, les 
modalités d’utilisation de cet outil demeurent encore peu standardisées. 
 
Cette troisième partie du projet visait à investiguer l’effet du neuromonitoring sur la 
performance individuelle du chirurgien en tentant d’élucider deux questions 
complémentaires : une utilisation routinière du neuromonitoring influence-t-elle la technique 
du chirurgien pour identifier et disséquer les nerfs récurrents ? Combien de thyroïdectomies 
un chirurgien doit-il réaliser avant de maîtriser cet outil ? 
Pour chacun des 3 chirurgiens du service, nous avons tracé la courbe d’apprentissage 
relative aux 475 chirurgies thyroïdiennes réalisées de mai 2008 à avril 2009 en utilisant le 
neuromonitoring. La carte O-E et le test LC-CUSUM ont montré que la durée d’apprentissage 
variait fortement d’un chirurgien à l’autre, allant de 35 à 304 procédures pour une maîtrise 
complète de cet outil. De telles différences pouvaient refléter un degré de remodelage variable 
de la technique chirurgicale propre à chacun d’entre eux. Le chirurgien le plus expérimenté 
présentait la durée d’apprentissage la plus longue, en raison d’une modification importante de 
son geste opératoire. Le neuromonitoring pouvait être utilisé pour réaliser une chirurgie moins 
invasive, sans dissection complète des nerfs récurrents. Cette technique nécessitait de 
l’entraînement et du temps pour être maîtrisée. 
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Antoine Duclos, Jean-Christophe Lifante, Simon Ducarroz, Pietro Soardo, Sandrine 
Touzet, Cyrille Colin, Jean-Louis Peix. 
Influence of intraoperative neuromonitoring on surgeon's technique during thyroidectomy 
(article soumis). 
 
Le quatrième article soumis et reproduit ci-après présente une évaluation de l’effet du 
neuromonitoring en pratique courante sur la performance du chirurgien, incluant l’analyse de 
la courbe d’apprentissage liée à son utilisation. Cet exemple, appliqué à la chirurgie 
thyroïdienne, illustre l’influence que peut avoir une technologie sur la technique opératoire 
pour parvenir à une chirurgie plus sûre. Il montre la nécessité de tenir compte des effets 
d’apprentissage individuels lorsque l’on souhaite mettre en évidence l’efficacité d’une 
nouvelle technique chirurgicale.  
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6. Synthèse 
6.1. Discussion des travaux réalisés 
6.1.1. Intérêt de la carte de contrôle 
Principaux enseignements appris de l’application des cartes à la chirurgie thyroïdienne 
Ce travail restitue les principaux résultats de la mise en œuvre d’un suivi d’indicateurs 
dans un service présentant une activité importante de chirurgie thyroïdienne. Pendant près de 
quatre ans, nous avons analysé la performance collective et individuelle d’une équipe de 
chirurgiens pour en comprendre les variations au cours du temps. Cette expérience a montré 
l’applicabilité des cartes de contrôle à la chirurgie de la thyroïde ainsi que leur intérêt pour 
aider les chirurgiens à mieux interpréter leurs résultats et à mieux maîtriser les facteurs y 
concourant.  
Le premier enseignement concerne la faisabilité de notre démarche qui s’est avérée 
relativement simple à mettre en œuvre malgré l’absence de budget de recherche spécifique. 
Le soutien du chef de service de même que l’instauration d’une atmosphère d’évaluation 
constructive et la volonté des chirurgiens d’évaluer leurs résultats en ont facilité 
l’acceptabilité, se traduisant par leur participation active au protocole d’évaluation.122 La 
logistique nécessaire à son implémentation sur le terrain était particulièrement adaptée aux 
habitudes de l’équipe, puisque la construction des indicateurs reposait sur les complications 
déjà dépistées en routine et sur la collecte usuelle des données dans le PMSI. Le surcoût de 
l’évaluation était donc modeste, imputable principalement au codage supplémentaire des 
complications de la chirurgie thyroïdienne, au développement initial des cartes pour 
automatiser leur production et au temps humain consacré aux réunions de restitution 
trimestrielles. 
Le second enseignement porte sur l’utilité des cartes de contrôle et les nombreux 
bénéfices qui ont été observés suite à leur introduction. En facilitant l’interprétation des 
variations observées sur les indicateurs, elles ont permis de générer de la connaissance sur les 
facteurs à l’origine de ces variations et ont clairement favorisé l’émergence d’hypothèses de 
recherche.106 Elles ont également incité les chirurgiens à garder continuellement un regard 
critique sur leurs pratiques et à mettre à l’épreuve leurs idées au service d’une amélioration de 
la sécurité du patient. 
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L’essentiel des efforts à fournir pour améliorer la sécurité du patient opéré se situait en 
amont et en aval de la mesure. Le succès de l’introduction d’une carte en routine reposait 
principalement sur une bonne connaissance de la prise en charge évaluée, sur l’investigation 
rigoureuse des causes spéciales de variations et sur l’expérimentation d’actions concrètes 
destinées à améliorer la qualité de la chirurgie (table XV). La carte de contrôle représentait un 
prétexte pour s’y intéresser en offrant aux chirurgiens la possibilité d’évaluer leur pratique et 
de s’interroger sur comment faire mieux. L’expérience accumulée, après deux années de suivi 
régulier des indicateurs, nous a ainsi encouragés à recentrer le contenu des réunions de 
restitution trimestrielles sur la compréhension des variations d’indicateurs observées et sur la 
préparation d’actions d’améliorations spécifiques. Avant d’envisager une réduction des 
complications, il était nécessaire de fiabiliser le processus chirurgical, c'est-à-dire d’en réduire 
la variabilité par l’élimination de toutes les cause spéciales détectées. Une fois le processus 
maîtrisé, aucune amélioration ne pouvait survenir spontanément sans la conception et 
l’introduction d’actions ciblées sur la prise en charge. Notre approche s’est naturellement 
orientée vers le modèle de production de connaissance développé par Shewhart, à savoir : 
concevoir une action d’amélioration, la mettre en œuvre puis en évaluer l’effet.95 Cela 
impliquait que chaque action soit testée de manière isolée afin d’en évaluer l’impact 
indépendamment d’autres changements apportés à la prise en charge.  
 
Table XV. Recommandations pour l’implémentation d’une carte de contrôle en routine 
 
1. Désignation d’un chef de projet motivé au sein de l’équipe placée sous surveillance 
2. Choix du processus de soins à mettre sous contrôle 
3. Fixation d’objectifs d’amélioration à atteindre  
4. Sélection pragmatique des indicateurs à suivre et modalités de construction 
5. Choix du mode de recueil et d’extraction informatisé des données 
6. Choix du type de carte de contrôle utilisé, du paramétrage et des règles d’interprétation 
7. Choix des méthodes d’identification des causes spéciales 
8. Proposition d’actions d’amélioration des soins concrètes à tester 
9. Planification de la périodicité de restitution des cartes dans l’organisation 
10. Établissement du calendrier et répartition des tâches entre les personnes impliquées 
 
Des constatations analogues aux nôtres ont été rapportées dans le cadre d’expériences 
proches, reposant sur la mise en œuvre d’un contrôle qualité prospectif au bloc opératoire. 
Menées à l’échelle d’un service ou d’un hôpital et s’intéressant à la performance individuelle 
de l’opérateur ou de l’ensemble de l’équipe chirurgicale, elles ont montré l’utilité des cartes 
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dans diverses spécialités chirurgicales.96,117 Des cartes de contrôle ont ainsi été testées avec 
succès en anesthésie,216,217,218 en chirurgie cardio-thoracique,219,220 en orthopédie,221 en 
urologie222 ou en chirurgie pédiatrique.223 
Bien qu’il puisse exister des barrières à son application, la carte de contrôle représente 
un outil puissant, dont l’emploi peut aider les équipes à apprendre de leurs prises en charge. 
Parmi ses principales limites d’utilisation, on retiendra que l’identification des causes 
spéciales de variations n’est pas toujours évidente, que le profil des patients opérés doit être 
considéré attentivement, de même que la qualité des données utilisées ou les moyens 
nécessaires à leur collecte et à leur analyse. Trouver le meilleur équilibre possible entre le 
niveau d’agrégation des données et la périodicité de restitution des cartes peut également 
s’avérer délicat. Afin d’autoriser un suivi en temps réel des indicateurs, la mise à disposition 
d’un système d’information alimenté en routine et informatisé est essentielle. Enfin, 
l’actualisation et la restitution régulières des cartes aux équipes, ainsi que l’accompagnement 
de leur interprétation par des experts en contrôle qualité, constituent des facteurs clés de 
réussite de la démarche.96,105 
 
Une meilleure maîtrise des résultats de la chirurgie thyroïdienne 
L’application des cartes s’est immédiatement accompagnée d’une réduction 
importante et pérenne des hypocalcémies postopératoires (passant de 32% à 21%). Nous 
avons attribué cette amélioration à la plus grande vigilance des chirurgiens du fait de leur 
mise sous observation (effet Hawthorne)94 et des fréquents retours d’informations sur leur 
performance (audit-feedback).224 
Lors du suivi prospectif, l’utilisation des cartes de contrôle a conduit à une meilleure 
maîtrise des résultats de la chirurgie thyroïdienne mais n’a pas permis d’améliorer 
significativement le niveau de performance de l’équipe chirurgicale. Réduire progressivement 
la survenue des complications opératoires s’est révélé être un challenge particulièrement 
difficile et la solution pour y parvenir ne pouvait être espérée du seul suivi des indicateurs.225 
L’application formelle des cartes au contrôle qualité pour guider l’interprétation des 
indicateurs a révélé une détérioration de la performance collective des chirurgiens au cours de 
l’été 2007 (Figure 14). Un changement temporaire de bloc opératoire et une répartition 
inadéquate de leurs congés annuels ont été identifiés comme causes spéciales de cette 
variation. Malgré une diminution des plages opératoires mises à disposition sur la période, le 
nombre de thyroïdectomies réalisées est resté stable, entraînant une suractivité chirurgicale 
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temporaire. Le maintien d’un planning opératoire adapté au volume d’activité des chirurgiens 
et un meilleur lissage de leur charge de travail ont donc été préconisés pour prévenir la 
récidive d’une telle situation.  
Depuis, aucun dépassement des limites de contrôle n’a été détecté et nous avons 
observé une stabilisation des résultats de la chirurgie avec une tendance à la diminution 
progressive des paralysies récurrentielles suite à l’introduction du neuromonitoring. Le tracé 
des courbes d’apprentissage individuelles a révélé un délai d’acquisition variable de cette 
technologie, suggérant que l’expérience et la technique opératoire du chirurgien pouvaient 
influencer la conduite d’un remaniement de son geste opératoire.226 Cet exemple illustre bien 
la nécessité de prendre en considération un tel effet d’apprentissage lors de la conduite 
d’études comparatives sur l’efficacité d’une nouvelle technique chirurgicale.227,78,228 
 
 
Figure 14. Cartes de contrôle représentant l’évolution de la proportion trimestrielle de complications 
postopératoires immédiates liées à la chirurgie thyroïdienne 
 
 
Apports méthodologiques liés à l’élaboration des cartes de contrôle 
L’usage combiné des différents types de cartes de contrôle a rendu possible une 
analyse plus complète des résultats de la chirurgie thyroïdienne (table XVI). L’emploi de la 
carte de Shewhart était adapté au suivi permanent de la performance d’ensemble de l’équipe 
chirurgicale, du fait de sa simplicité de construction et d’interprétation. Au regard des 
bénéfices apportés par l’utilisation de la carte de contrôle brute en routine, le développement 
d’une carte adaptée au suivi des complications de la chirurgie thyroïdienne s’est avéré certes 
élégant mais peu convaincant. Ce travail a montré l’intérêt modéré de la carte ajustée pour 
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détecter des causes spéciales de variation. Compte tenu des données dont nous disposions, un 
tel résultat n’est peut-être pas surprenant. Il traduit à la fois la connaissance limitée et une 
prise en compte insuffisante des facteurs de variations influençant le résultat de cette 
chirurgie. Un approfondissement des modèles d’ajustement est envisageable pour démontrer 
l’intérêt d’utilisation de la carte de Shewhart ajustée en pratique courante. En gommant des 
facteurs de variations non liés à la qualité du soin, elle doit conduire à une plus grande 
fiabilité de l’outil, c'est-à-dire à améliorer sa sensibilité pour la détection de causes spéciales 
et sa spécificité à ne pas détecter des variations insignifiantes de l’indicateur.113,114 
La carte CUSUM était réservée à l’interprétation occasionnelle de la performance de 
chacun des chirurgiens. Elle s’est avérée utile pour analyser les variations de faible amplitude 
des indicateurs sur un nombre limité de patients opérés.115 Son emploi était particulièrement 
approprié lorsque nous avons étudié l’apprentissage par les chirurgiens du neuromonitoring. 
Pour chacun d’entre eux, disposer d’un retour individualisé sur sa propre performance 
facilitait la remise en cause de sa manière d’opérer et ainsi la possibilité de toujours continuer 
à progresser. Toutefois, la construction comme l’interprétation de cette carte demeuraient 
complexes et ont nécessité un accompagnement soutenu du méthodologiste pour que les 
chirurgiens se la réapproprient.  
 
Table XVI. Principes d’utilisation des cartes de Shewhart et CUSUM 
 
 Carte de Shewhart Carte CUSUM 
Évaluation Collective Individuelle 
Construction Facile Difficile 
Interprétation Intuitive Complexe 
Variations Grande amplitude Faible amplitude 
Processus Instable Stable 
Données Échantillons de cas groupés Série de cas 
Ajustement Recommandé Nécessaire 
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6.1.2. Limites 
Généralisation des résultats 
Ce travail a été conduit dans un seul centre, ce qui limite forcément la représentativité 
de nos résultats à la pratique des trois chirurgiens endocriniens expérimentés dont nous avons 
suivi l’activité. De plus, nous nous sommes intéressés à l’évaluation d’une chirurgie 
particulière : la chirurgie de la thyroïde. Cette chirurgie était caractérisable par le volume 
élevé d’interventions réalisées, une technique opératoire relativement standardisée, 
l’homogénéité des populations de patients opérés et la fréquence élevée des complications 
immédiates surveillées.175 Elle se rapprochait donc davantage du milieu d’application initial 
des cartes de contrôle, l’industrie manufacturière, que d’autres types de chirurgie. Bien que 
nos découvertes servent la chirurgie thyroïdienne, la prudence s’impose lorsque l’on souhaite 
les extrapoler à d’autres prises en charge. Même si l’on peut espérer obtenir des résultats 
similaires en appliquant les cartes à des soins fréquents et suffisamment normalisés, leur 
reproductibilité reste à démontrer dans diverses spécialités chirurgicales ou médicales. 
L’intérêt de la carte de contrôle doit être étudié lorsqu’elle est appliquée au sein d’équipes de 
chirurgiens moins expérimentés, ainsi que pour le suivi de complications rares ou 
consécutives à un geste chirurgical exceptionnel, difficilement reproductible. Un volume 
minimum d’interventions est probablement nécessaire pour garantir une précision suffisante 
de la mesure des indicateurs, ce qui contraint l’utilisation de cartes de Shewhart lorsque l’on 
souhaite suivre la performance individuelle du chirurgien. 
Compte tenu de notre schéma d’étude, nous n’avons pas pu objectiver l’efficacité 
d’une utilisation routinière des cartes de contrôle pour réduire la survenue de complications 
opératoires. En l’absence de groupe témoin contemporain à la conduite de cette expérience, 
notre analyse dynamique de l’évolution des résultats chirurgicaux au cours du temps ne 
permettait pas le contrôle de facteurs de confusion potentiels ayant pu influencer les tendances 
observées sur les indicateurs.229 Néanmoins, les modalités de détection des complications et 
leur recueil sont restés inchangés et conformes au protocole d’évaluation pendant toute la 
durée de l’étude. Nous nous sommes également efforcés de tenir compte des variations de 
recrutement du service par un ajustement des indicateurs sur les caractéristiques des patients 
opérés. Bien que non répertoriés dans le journal de bord ou difficiles à contrôler, d’autres 
facteurs propres au chirurgien, à l’équipe chirurgicale ou à l’organisation du bloc opératoire 
ont pu agir sur les résultats obtenus. 
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Le caractère monocentrique et non expérimental de notre étude limite la transposition 
de ses résultats à d’autres sites et d’autres chirurgies. En optant pour un design 
observationnel, nous souhaitions mieux comprendre la complexité des facteurs pouvant 
conditionner le résultat d’une chirurgie thyroïdienne en pratique courante. Ainsi, nous 
espérions révéler des hypothèses de recherche à vérifier secondairement dans le cadre de 
protocoles d’étude plus larges.230 
 
Qualité des données utilisées 
Les données utiles à ce travail provenaient d’une exploitation des bases du Programme 
de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI). Souvent débattu, l’usage de ces 
données à des fins de recherche impose de bien connaître leurs règles de codage et les limites 
de leur recueil.231 Parmi les données habituellement renseignées dans le PMSI, nous n’avons 
utilisé que celles dont nous pensions obtenir une qualité et une exhaustivité de codage 
satisfaisantes. Les informations que nous jugions essentielles pour mener une évaluation 
rigoureuse, incluant la survenue des complications opératoires, provenaient d’un recueil 
complémentaire instauré au démarrage du suivi prospectif. 
Le nombre de variables prévues dans le protocole d’évaluation était volontairement 
restreint afin de ne pas alourdir un recueil de données s’ajoutant aux tâches quotidiennes des 
chirurgiens. Plutôt que le sexe et l’âge du patient opéré, la nature approximative de la 
pathologie thyroïdienne ou de l’acte réalisé, d’autres variables auraient pu optimiser la 
capacité de nos modèles d’ajustement à capter une part plus importante de la variabilité des 
résultats de la chirurgie. Bien que leur mesure soit délicate, on peut citer certains facteurs liés 
aux caractéristiques de la chirurgie (présence d’un goitre large ou plongeant, d’un cancer 
infiltrant), au profil du chirurgien (technique opératoire, état de forme physique et mentale), 
ou à l’organisation du bloc opératoire (équipements disponibles, coordination d’équipe, 
planning opératoire ou charge de travail).80 L’identité du chirurgien n’était pas recueillie avant 
la mise en place du neuromonitoring, ce qui explique qu’elle ne figurait pas dans le set des 
variables d’ajustement. 
 
La mesure des résultats de la chirurgie thyroïdienne reposait sur la survenue de 
complications recherchées immédiatement après l’intervention. La fréquence des 
complications opératoires était particulièrement élevée compte tenu de la sensibilité de notre 
méthode de dépistage et de la présence de nombreuses complications transitoires se résolvant 
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spontanément au cours du temps.184 Idéalement, la sécurité d’une chirurgie doit être évaluée 
en fonction des complications permanentes qu’elle peut occasionner et qui sont susceptibles 
d’affecter directement la santé du patient. Après une thyroïdectomie, le caractère définitif 
d’une paralysie récurrentielle ou d’une hypoparathyroïdie secondaire ne peut être affirmé 
avant un délai minimum de 6 mois. Le retentissement de ces complications sur la qualité de 
vie du patient est difficilement évaluable et peut dépendre fortement de son ressenti ou de ses 
activités quotidiennes. Nous n’avons pas pu mettre en œuvre un tel suivi des complications à 
long terme pour des raisons de faisabilité évidentes et parce qu’il n’était pas pertinent de 
retarder la restitution des cartes, ce qui aurait nuit à la réactivité de notre démarche. Ne 
disposant pas d’un examen capable de prédire, au décours immédiat de l’intervention, le 
caractère définitif de la complication, la conduite de travaux de validation s’impose pour 
déterminer si les variations observées sur les indicateurs de complications immédiates 
concordent bien avec celles attendues à distance de l’acte. 
Notre protocole d’évaluation s’appuyait sur la réalisation systématique d’une 
laryngoscopie directe qui constitue l’examen de référence pour la détection des paralysies 
récurrentielles postopératoires. En l’absence de gold standard établi pour dépister les 
hypoparathyroïdies secondaires, nous avons opté pour un dosage de la calcémie totale le jour 
suivant l’intervention, répété en cas de résultat anormal lors du premier dosage (calcémie < 2 
mmol/L).192,193 Bien que rarement observée, une hypocalcémie peut survenir de manière 
décalée après l’intervention, se traduisant par une calcémie normale le lendemain de l’acte 
chirurgical mais anormale le surlendemain. Un tel phénomène a pu être omis par le protocole 
d’évaluation. La probabilité de détecter une hypocalcémie dépend du seuil de détection fixé et 
de la fréquence des mesures effectuées dans les 48 heures suivant l’intervention. Par 
conséquent, un nombre minimum de dosages, voire leur séquençage régulier dans le temps, 
permettrait d’améliorer la fiabilité de l’indicateur. Des contraintes logistiques peuvent 
néanmoins limiter la faisabilité d’un tel protocole, puisque le patient est susceptible de quitter 
l’établissement précocement en l’absence de complications détectées le lendemain de 
l’opération. Enfin, bien que la mesure de la calcémie corrigée n’ait pas été retenue à des fins 
de simplification, il conviendrait d’examiner plus en détail les avantages et difficultés 
inhérentes à la réalisation de cet examen en période postopératoire. 
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6.2. Perspectives 
6.2.1. Application des cartes de contrôle aux hôpitaux français 
Développer un indicateur pour mesurer le résultat d’une chirurgie est un travail 
périlleux compte tenu de sa difficulté à refléter la qualité des prises en charge réalisées et des 
enjeux liés à son utilisation.46 Il doit être mené préférentiellement pour une intervention 
fréquente dont les complications sont facilement quantifiables. Tout d’abord, le choix de 
l’indicateur comme celui des variables d’ajustement doit être réfléchi36 et consensuel afin 
qu’il soit accepté par les professionnels concernés par l’évaluation. Idéalement, l’élaboration 
d’un score de risque préopératoire spécifique est utile pour pondérer l’indicateur en fonction 
de la diversité des situations rencontrées (caractéristiques du patient, sévérité de la pathologie 
traitée, complexité de l’acte réalisé, etc.).232,233,72 Une fois l’indicateur construit, il convient 
d’en valider la mesure ainsi que la variation de cette mesure, ce qui demande du temps et des 
moyens conséquents.234 Ce n’est qu’à l’issue de ces étapes successives que son utilisation 
peut être envisagée en routine. 
 
Les hôpitaux constituent un terrain privilégié lorsque l’on souhaite homogénéiser la 
qualité et la sécurité des soins dispensés à la population d’un pays. Les prises en charge qu’ils 
délivrent sont caractérisables et présentent des volumes suffisants pour espérer une mesure 
valide. De plus, les hôpitaux disposent de leurs propres systèmes d’information et de 
structures de gouvernance locales utiles pour mettre en œuvre un programme d’évaluation des 
soins.235 A l’image du modèle anglais, deux approches complémentaires reposant sur l’emploi 
de cartes de contrôle sont possibles pour améliorer leurs résultats. La première consiste à 
comparer la performance de plusieurs hôpitaux en étudiant la répartition d’un indicateur de 
résultat à l’aide d’une carte transversale (funnel plot).236 Plutôt que de classer imparfaitement 
ces hôpitaux, une telle présentation des résultats discrimine ceux qui s’écartent 
significativement d’une performance moyenne jugée acceptable et donc à haut risque pour le 
patient. La conduite d’investigations sur le terrain permet alors d’identifier les causes de la 
mauvaise performance de certains établissements pour les aider à améliorer la sécurité de 
leurs prestations en apprenant de leurs erreurs.47 La seconde approche repose sur la mise à 
disposition de cartes longitudinales (cartes de Shewhart ou CUSUM)237 pour suivre les 
variations d’un indicateur au cours du temps. Ainsi, chaque hôpital est amené à interpréter ses 
résultats de manière autonome, ce qui doit l’inciter à en réduire la variabilité puis à les 
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améliorer. S’inspirant de la pensée de Shewhart, l’usage combiné des cartes de contrôle 
transversales et longitudinales106,238 autorise donc une surveillance nationale de la sécurité des 
soins chirurgicaux et guide la conduite d’actions d’amélioration au sein même des hôpitaux. 
La mise en place d’un tel dispositif est faisable en France. Les données du PMSI 
représentent un matériel de choix. Leur collecte est généralisée à l’ensemble des hôpitaux et 
leur qualité de plus en plus contrôlée. Les pays de l’Organisation de Coopération et de 
Développement Économiques (OCDE) comparent déjà la sécurité de leurs systèmes 
hospitaliers à l’aide d’indicateurs extraits directement de bases médico-administratives 
(Patient Safety Indicators).44 Parmi ces indicateurs figurent notamment les complications 
d’anesthésie, la septicémie, l’embolie pulmonaire ou la thrombose veineuse profonde 
postopératoires.239 De nombreux travaux, auxquels nous participons activement,240 sont 
actuellement menés à travers le monde pour en valider la mesure.234,241,242 
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6.2.2. Le chirurgien, l’artisan et le pilote 
Les facteurs qui concourent au résultat d’une chirurgie sont encore mal connus 
aujourd’hui et peu étudiés. L’essentiel des efforts se concentre sur les innovations 
technologiques influençant la technique chirurgicale ou les modalités d’anesthésie permettant 
de mieux tenir compte du profil des patients. Pourtant, il paraît difficilement envisageable que 
la robotique, la chirurgie mini-invasive ou les tentatives visant à tayloriser la prise en charge 
au bloc, remplacent un jour l’action de l’homme ou parviennent à en gommer complètement 
les erreurs. La complexité des éléments conditionnant la performance du chirurgien ou de 
l’équipe chirurgicale explique peut-être ce manque d’intérêt pour le facteur humain. Son 
impact sur la sécurité du patient est néanmoins déterminant.45 
 
Lorsque l’on souhaite simplifier le problème en établissant une typologie de la 
performance chirurgicale, deux composantes paraissent incontournables : la nature du geste 
opératoire effectué, routinier ou exceptionnel, et l’implication variable des différents métiers 
présents en salle d’opération (table XVII). Les méthodes mises en œuvre pour mesurer et 
améliorer efficacement la sécurité du patient opéré diffèrent probablement selon ces types de 
chirurgie. Le suivi d’indicateurs par cartes de contrôle semble particulièrement adapté aux 
interventions de routine, pour lesquelles la performance chirurgicale est plus facilement 
quantifiable et contrôlable que pour des interventions exceptionnelles.96 Les efforts à fournir 
pour réduire la survenue des complications opératoires devront cibler plus précisément le 
chirurgien ou bien l’ensemble de l’équipe au bloc opératoire, selon leur contribution variable 
au résultat d’une chirurgie. Cela implique de mieux comprendre les facteurs pouvant 
expliquer la variabilité de leurs performances respectives. 
 
Table XVII. Classement des chirurgies selon leur fréquence et le niveau d’implication de l’équipe de 
bloc opératoire dans leur réalisation 
 
 Performance individuelle du 
chirurgien 
Performance collective de 
l’équipe chirurgicale 
Intervention de routine Appendicectomie Pontage aorto-coronarien 
Intervention exceptionnelle Exérèse de tumeur parotidienne Surrénalectomie  
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Afin d’étudier l’évolution de la performance individuelle du chirurgien au cours de sa 
carrière, il convient d’élargir notre angle d’approche à d’autres domaines. Dans tout métier, le 
passage d’une connaissance générale théorique à l’acquisition d’une compétence motrice est 
progressif. Au début, le novice doit comprendre et intellectualiser la tâche à accomplir, puis 
en appliquer rigoureusement chacune des étapes successives. Avec la pratique, l’apprenti 
parvient à intégrer le geste ce qui lui permet de gagner en efficacité et en rapidité jusqu’à ce 
qu’il devienne expert, c'est-à-dire qu’il automatise la technique et soit capable de la reproduire 
de manière fluide et intuitive.243 L’expertise représente le degré le plus élevé d’acquisition 
d’une compétence et le résultat final d’une amélioration progressive de la performance du 
professionnel, qui est supérieure à la moyenne. Depuis la Grèce Antique, cette expertise est 
traditionnellement approchée en fonction de l’expérience accumulée par le professionnel, 
sous-entendant que le savoir et le savoir-faire augmentent nécessairement avec l’âge.244 
Toutefois, des recherches ont récemment suggéré que performance et expérience du 
professionnel n’étaient pas nécessairement corrélées, conduisant à une sérieuse remise en 
question de cet adage.245 On peut s’attendre à ce que la réalisation de tâches basiques ne 
s’accompagne pas systématiquement d’une amélioration de la performance du médecin 
calquée sur le nombre d’années d’exercice suivant sa formation initiale, sa compétence 
pouvant même décliner après l’obtention du diplôme.246  
Selon Anders Ericsson, il existe un ordonnancement dans la difficulté des tâches à 
maîtriser avant d’atteindre un niveau d’expertise reconnu dans de nombreux domaines tels les 
échecs ou la musique. Même les individus les plus talentueux doivent s’impliquer 
intensément pour espérer devenir experts, ce qui peut prendre plusieurs décennies. Ainsi, 
l’âge auquel ils atteignent leur pic de performance se situerait typiquement entre 30 et 50 ans, 
la plupart tentant ensuite d’en maintenir le niveau stable durant le reste de leur carrière (figure 
15). Plutôt que de reposer uniquement sur l’expérience du professionnel et l’antériorité de sa 
pratique, des gains de performance significatifs sont obtenus quand il est motivé pour 
s’améliorer sur une tâche spécifique dont il peut répéter et affiner la réalisation. Cela demande 
une grande concentration et implique d’entrer dans une dynamique de résolution de 
problèmes, plus facilement envisageable lorsque le professionnel dispose d’un retour en 
temps réel sur son activité. La chirurgie offre de telles possibilités de progression, puisque 
l’opérateur observe immédiatement la conséquence de ses gestes et de ses éventuelles 
erreurs.247 Les experts y sont habituellement désignés comme des chirurgiens expérimentés 
présentant de meilleurs résultats que leurs collègues non experts. Cette définition est soutenue 
par les données de la littérature sur le lien entre volume et résultat de la chirurgie bien qu’il 
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puisse exister des différences entre praticiens à haut volume d’activité, suggérant que tous ne 
peuvent devenir experts.226 Les chirurgiens experts se distinguent alors par leur capacité à 
savoir quoi faire et comment le faire, à projeter leur raisonnement sur la réalisation du geste 
opératoire tout en sachant corriger leurs erreurs et reproduire leur performance.248 
 
Figure 15. 
Amélioration progressive de la 
performance d’un joueur d’échec en 
fonction de son âge avant 
d’atteindre un niveau d’expertise 
international 
[Extrait de K.A. Ericsson]249 
 
 
 
 
 
 
Il est probable que la cinétique caractérisant l’atteinte et le maintien d’un niveau 
d’expertise en chirurgie diffère sensiblement de ce qui est observé dans les domaines 
artistique ou sportif. Si le résultat d’une chirurgie dépend avant tout de la compétence du 
chirurgien plutôt que de son étroite collaboration avec les autres membres du bloc opératoire, 
s’il opère seul avec l’unique apport ‘de ses mains et de sa tête’, son travail s’apparentera à 
celui d’un artisan. Plus précisément, on pourra le rapprocher du menuisier pour ce qui relève 
d’un geste opératoire ordinaire, c'est-à-dire une chirurgie fréquente, relativement simple et 
bien standardisée (figure 16, intervention de routine). Dans ce cas, on peut s’attendre à ce 
qu’il atteigne un pic de performance en milieu de carrière, une fois sa formation initiale 
terminée et la technique chirurgicale bien maîtrisée. Puis, en l’absence d’entraînement adapté, 
de remise en question régulière, on peut s’attendre à voir sa performance décliner en partie 
due à une lassitude mentale liée à la répétition du geste. L’inscription à des modules 
d’enseignements pratiques ou l’introduction d’innovations technologiques, tels la cœlioscopie 
ou le neuromonitoring, peut alors faciliter un réapprentissage ou une réinvention du geste 
opératoire (figure 16, réapprentissage du geste). Partant du principe que la plasticité du geste 
opératoire est inversement proportionnelle à son degré de systématisation, son remodelage 
sera d’autant plus difficile que la technique habituelle du chirurgien est déjà bien rôdée, 
acquise et reproduite depuis longtemps. A la lueur de nos travaux, ce réapprentissage peut 
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prendre du temps, n’est pas nécessairement progressif mais peut nécessiter plusieurs paliers et 
une dégradation temporaire de la performance du chirurgien avant que la nouvelle technique 
soit maîtrisée et que ses résultats s’améliorent. 
Si l’on s’intéresse à un geste opératoire rarement réalisé, difficilement normalisable et 
plus proche d’un travail d’ébénisterie, le principal gain de performance à escompter 
proviendra de l’expérience du chirurgien. Sa capacité à poser prudemment l’indication 
chirurgicale, à planifier les temps successifs de l’intervention par une représentation mentale 
anticipant d’éventuels écueils, primera sur l’indécision du jeune chirurgien. Une amélioration 
progressive des résultats du chirurgien sur ce type d’actes complexes est donc probable tout 
au long de sa carrière, se bonifiant au fur et à mesure de la diversité des situations rencontrées 
(figure 16, intervention exceptionnelle). Bien sûr, il ne s’agit encore que d’hypothèses, qui 
nécessitent d’être étayées de preuves solides avant d’envisager d’éventuelles applications 
pratiques. Ces applications concernent aussi bien les modalités de formation des chirurgiens 
au cours de leur carrière, que la répartition des interventions de routine ou exceptionnelles 
entre opérateurs d’une même équipe chirurgicale. La conduite d’études visant à mesurer 
l’évolution de la performance du chirurgien tout au long de sa vie professionnelle, en fonction 
du type de chirurgie réalisée, paraît justifiée malgré une durée de suivi prolongée en limitant 
la faisabilité.245 
 
 
Figure 16. Évolution de la performance individuelle du chirurgien au cours de sa carrière en fonction 
du type d’intervention réalisée [inspiré de l’approche de K.A. Ericsson]249 
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Une telle représentation de l’art chirurgical est évidemment réductrice et doit intégrer, 
en plus des caractéristiques du patient opéré, le talent propre du chirurgien, la conjonction de 
ses capacités manuelles et intellectuelles, son background académique et professionnel, mais 
aussi sa personnalité qui conditionnera ses prises de décision et ses réactions face à l’imprévu. 
Dans le cadre d’une intervention de routine, un chirurgien besogneux, s’efforçant d’appliquer 
scrupuleusement la conduite à tenir opératoire sera sans doute plus performant qu’un 
chirurgien génial mais imprévisible. A l’inverse, lors d’une intervention exceptionnelle, un 
chirurgien imaginatif, adaptable et capable de gérer son stress dans une situation inhabituelle, 
obtiendra de meilleurs résultats qu’un chirurgien inexpérimenté à la gestuelle stéréotypée. A 
cela peut s’ajouter l’état de forme de l’opérateur un jour donné. Une fatigue occasionnelle ou 
plus insidieuse, suite à une période de suractivité prolongée ou à la survenue d’un accident 
iatrogène au bloc opératoire, peut se répercuter directement sur son mental.15 Au-delà 
d’entraîner une baisse de sa vigilance, elle représente une source de stress qui peut l’amener à 
douter de la sûreté de son geste ou de son jugement clinique. Comme dans tout métier, la 
prise en compte du facteur humain est essentielle au développement des compétences du 
chirurgien. Le talent et l’expérience ne suffisent pas pour garantir la sécurité d’une chirurgie 
si la motivation du chirurgien et sa capacité à progresser sont défaillantes, car c’est de la 
combinaison de tous ces facteurs que dépend sa performance individuelle. 
Bien que la compétence technique du chirurgien demeure un pré-requis essentiel pour 
une chirurgie sûre, ses aptitudes à communiquer et à travailler en équipe sont également 
déterminantes lorsque le résultat d’une chirurgie dépend de la performance d’ensemble de 
l’équipe de bloc opératoire.250 Dans ce cas, l’activité du chirurgien peut s’apparenter à celle 
d’un pilote de ligne. Elle doit intégrer de nombreux paramètres extérieurs, qui relèvent à la 
fois de l’organisation logistique au sein du bloc opératoire (planning opératoire cohérent, 
installation appropriée du patient, disponibilité des équipements, etc.), du management des 
professionnels participant à l’intervention (anesthésiste, personnel infirmier, etc.) et du degré 
d’urgence de la prise en charge. Ses capacités d’observation et de leadership seront donc 
primordiales pour parvenir à un travail d’équipe efficace.251 L’augmentation du nombre 
d’intervenants au bloc tend à accroître le risque de complications chirurgicales du fait de la 
multiplication d’erreurs susceptibles d’intervenir au niveau des interfaces entre les métiers. 
Paradoxalement, elle représente autant de gardes-fous pour détecter à temps une éventuelle 
défaillance de l’un des participants. C’est pourquoi une bonne connaissance de la nature des 
rapports entre les personnes et un encadrement de leurs modes de communication peuvent 
également améliorer la sécurité du patient opéré. 
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6.2.3. Futurs développements liés à la sécurité du patient en chirurgie  
L’OMS a fixé en 2009 des axes de recherche prioritaires sur la sécurité du patient en 
chirurgie. Le manque de communication et de coordination, des défauts d’organisation latents 
et une culture ‘sécurité’ insuffisante au sein des blocs opératoires arrivaient en tête d’une liste 
de problèmes à investiguer dans les pays développés.252 Les effets de la pression au travail, du 
stress et de la fatigue ressentis par les professionnels de santé y figuraient également.45 
 
Volume d’activité et fatigue du chirurgien 
De nombreux travaux ont tenté de déterminer un seuil minimum d’activité à atteindre 
pour garantir des soins chirurgicaux avec un niveau de sécurité suffisant. Ces travaux ont 
montré qu’un volume important d’activité pouvait être associé à une moindre mortalité, selon 
le type d’intervention considéré.28,29,30,31 Bien que cette association soit explicable par un effet 
d’apprentissage (practice makes perfect) ou par une orientation préférentielle des patients vers 
les établissements ayant de bons résultats (selective referral),253 d’autres facteurs peuvent 
également intervenir (caractéristiques des patients, facteurs organisationnels ou liés aux 
professionnels).254 De plus, l’impact du volume sur le résultat des soins semble s’atténuer au 
fur et à mesure que l’activité augmente255 et, comme cela a pu être montré en deçà d’un 
certain seuil, il existe probablement un plafond d’activité au-delà duquel surviendrait une 
altération de la sécurité des soins. Cette préoccupation est renforcée par la généralisation dans 
la plupart des pays industrialisés d’un mode de financement des hôpitaux à la pathologie,256 
qui vise à augmenter l’activité hospitalière.257 Si la réduction des durées de séjour peut 
s’accompagner d’une exposition plus courte du patient au risque d’accident iatrogène, une 
augmentation excessive de l’activité chirurgicale peut également entraîner l’instabilité du 
processus de prise en charge et un surmenage des professionnels de santé, se traduisant par 
une augmentation des complications liées à l’intervention ou à l’épisode hospitalier.45 
 
La place du médecin à l’hôpital est centrale. Son bien-être et sa satisfaction au travail 
sont essentiels pour garantir des soins de qualité et limiter les risques d’erreurs humaines.258 
Des conditions d’exercice de plus en plus stressantes et un manque d’autonomie croissant 
dans ses prises de décisions, liés au contrôle accru des autorités de santé, des employeurs 
comme des patients, sont susceptibles d’altérer sa performance.259 Une longue période de 
surmenage peut ainsi mener au burnout, à la dépression ou à une détresse psychologique 
générale et se répercuter directement sur les soins délivrés aux patients. Le burnout est un 
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syndrome qui comprend trois phases successives : d’abord un épuisement émotionnel dû à un 
stress intense et permanent avec une perte d’enthousiasme pour les tâches courantes, puis une 
dépersonnalisation c'est-à-dire une distanciation par rapport au patient, enfin un reniement lié 
à la perception d’un faible accomplissement de soi au travail.260 Ses causes sont multiples et 
regroupent la surcharge de travail, une multiplication des contraintes administratives, des 
impératifs de productivité, une médecine judiciarisée ou l’impression de ne plus être reconnu 
à sa juste valeur. Sa conséquence habituelle est la baisse d’efficacité du professionnel dans le 
cadre de ses activités quotidiennes, ce qui peut altérer sa relation au patient et la qualité de ses 
prestations.261 Bien que de telles manifestations puissent toucher le professionnel à tous les 
stades de sa carrière, les internes sont particulièrement concernés. Le burnout est fréquent 
dans cette population et peut entraîner des erreurs de prescriptions ou de prises en 
charge.262,263,264 De nombreux travaux ont mis en évidence que leur manque de sommeil ou 
des plages de travail continu trop étendues constituaient un danger à la fois pour le 
patient265,266 et pour eux-mêmes.267 Ces constatations ont récemment incité l’Institut de 
Médecine Américain à limiter la durée maximale de travail des internes à 80 heures par 
semaine, sans dépasser un plafond fixé à 30 heures d’exercice continu incluant des plages de 
repos.268 De telles mesures se révèlent toutefois difficilement applicables et demeurent 
largement débattues outre-Atlantique.269270 
Les tâches réalisées par un chirurgien varient selon son lieu d’exercice. Alors qu’un 
chirurgien exerçant dans une structure académique doit répondre à un éventail d’activités 
cliniques, administratives, d’enseignement et de recherche, un chirurgien libéral est davantage 
disponible pour concentrer son attention sur la pratique des soins.271 Selon une étude récente, 
plus d’un tiers des chirurgiens américains se déclarent être en burnout dont la survenue serait 
associée au jeune âge de l’opérateur, au fait d’avoir des enfants, à la spécialité exercée, au 
nombre d’appels reçus la nuit ou d’heures de travail hebdomadaires.272 Les chirurgiens 
rapportant une erreur de prise en charge récente seraient ainsi davantage sujets au burnout ou 
à la dépression.273 La fatigue du chirurgien conditionne sa performance. Elle dépend 
principalement de sa charge de travail, d’une éventuelle privation de sommeil ou du rythme 
circadien. Elle peut se répercuter directement sur la dextérité et l’exactitude de son geste.274 
Le risque de complications opératoires augmenterait après une nuit de garde durant laquelle le 
chirurgien a dormi moins de 6 heures,275 en cas d’intervention réalisée en début d’après-
midi276 ou en fin de semaine,277 ou bien après 24 heures de travail continu.278 Cette fatigue 
peut être amplifiée au sein d’un environnement stressant qui altèrera la vigilance du 
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chirurgien, affectera sa réalisation de tâches complexes et retentira sur ses relations avec les 
autres professionnels du bloc opératoire.279 
 
Un planning opératoire inadapté ou une suractivité chirurgicale prolongée représentent 
un risque de fatigue excessive, de lassitude ou de burnout pour le chirurgien. Certes, un 
volume d’interventions minimum est nécessaire pour qu’il obtienne des résultats acceptables 
et un équilibre doit sans doute être trouvé entre sous-activité et suractivité chirurgicale. Des 
recherches demeurent nécessaires pour déterminer s’il existe une fenêtre d’activité optimale, 
incluant des seuils à ne pas dépasser, pour garantir la sécurité des patients opérés. Ces travaux 
ne doivent pas se limiter à une vision macroscopique se basant uniquement sur l’étude des 
volumes d’activité annuels par hôpital, mais aussi considérer la gestion quotidienne des 
programmes opératoires et les facteurs influençant la performance individuelle du chirurgien. 
L’ensemble de ces réflexions est en cours d’étude, dans le cadre d’un projet de recherche que 
nous menons au sein de cinq centres français présentant une forte activité de chirurgie 
thyroïdienne (étude observationnelle CATHY).  
 
Apports de l’aéronautique à la coordination du travail des équipes au bloc 
Les défauts de communication entre professionnels du bloc opératoire sont 
classiques280 et peuvent occasionner des erreurs de prise en charge à l’origine de 
complications pour le patient.87,281 Plutôt que de rester focalisé sur la technique chirurgicale 
ou les innovations technologiques, des marges de progression importantes sont attendues 
d’une meilleure prise en compte du facteur humain et de l’organisation des prises en charge 
au bloc. La performance collective d’une équipe chirurgicale dépend en grande partie de sa 
bonne coordination. Cela requiert l’aptitude des professionnels au travail en équipe et à la 
communication interpersonnelle, des compétences auxquelles ils ne sont habituellement pas 
formés ou pour lesquelles leur intérêt paraît limité.282 
 
L’adaptation au domaine chirurgical des méthodes développées dans l’aviation civile 
laisse entrevoir des gains importants pour apporter aux équipes une culture de sécurité du 
patient et ainsi éviter la survenue d’accidents au bloc opératoire.283 Deux modèles de sécurité 
en vol ont été développés dans l’aéronautique : le modèle normatif et le modèle adaptatif.284 
Le modèle normatif propose de réduire les erreurs humaines par une standardisation des 
tâches à accomplir. Le modèle adaptatif concerne des activités se prêtant mal à la 
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standardisation du fait de nombreuses situations d’imprévu qui requièrent une excellente 
cohésion et une forte communication au sein des équipes. Ces deux modèles peuvent être 
utiles en chirurgie de manière combinée. 
Les premières listes de contrôle (ou check-lists) développées dans l’aéronautique 
s’inscrivent dans le cadre du modèle normatif et ont démontré leur efficacité pour réduire les 
risques d’accidents.285 Bien que récemment introduites et d’appropriation relativement lente 
dans le secteur de la santé,281,286 l’utilisation de check-lists ou de briefings préopératoires 
systématiques entre les professionnels du bloc287,288 est prometteuse.289 D’abord conçu pour 
décharger les équipes d’efforts de mémorisation inutiles et ainsi éviter les erreurs 
d’omission,290 l’usage de check-lists permet une standardisation des procédures, rappelant des 
points-clefs à vérifier systématiquement. Toutefois, il ne garantit pas une haute sécurité 
lorsque la standardisation des tâches s’avère irréalisable ou inappropriée (situations 
d’urgence, prises en charge complexes). Certes, les check-lists permettent de sécuriser 
l’exécution des soins en vérifiant que ce qui a été décidé est fait, mais elles ne permettent pas 
de sécuriser la décision de soins qui nécessite d’autres approches répondant au modèle 
adaptatif. 
Dans le but de mieux maîtriser les facteurs humains impliqués dans la survenue 
d’erreurs de pilotage, l’aviation civile a développé depuis 1979 le concept du Crew Resource 
Management (CRM).291,292 Le CRM repose sur un entraînement formel des équipes à 
l’échange d’informations. Sa finalité est d’aboutir au partage d’un modèle mental commun du 
vol par les différents membres de l’équipage pour prévenir et mieux gérer la survenue de 
problèmes de sécurité. Le CRM inclut des briefings durant lesquels la personne responsable 
passe en revue les tâches à réaliser et souligne les écueils potentiels à éviter. Chacun des 
membres de l’équipe est également amené à se manifester s’il détecte une menace potentielle 
à la sécurité du vol.293 La perception de la situation présente, la compréhension de cette 
situation et la projection des évènements à venir sont essentielles.294 Le CRM s’inscrit donc 
dans le cadre du modèle adaptatif dès lors qu’il facilite la détection précoce d’un imprévu et 
contribue à y répondre avec flexibilité. En pratique, le CRM consiste en une formation 
théorique, lors de laquelle des grands principes de team management sont expliqués aux 
professionnels. L’apprentissage des connaissances est ensuite testé en simulateur de vol. 
Habituellement, l’équipage doit gérer une mission scénarisée au cours de laquelle vont 
survenir certains imprévus, ce qui permet de développer des habitudes et de mettre en pratique 
des règles. À l’issue de cette simulation, un débriefing est mené au moyen d’enregistrements 
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vidéo, pour faire prendre conscience à l’équipage de ses qualités et faiblesses, à la fois dans 
les tâches routinières et les situations d’urgence.295 
 
Au-delà d'une simple aide technique, la check-list représente un outil facilitant la 
collaboration entre disciplines.296 En incitant à la communication, son emploi ouvre des 
perspectives importantes pour parvenir à mieux structurer les échanges d’informations entre 
personnes au bloc opératoire.297 L’adjonction de méthodes d’entraînement au CRM représente 
un moyen d’accroître l’adhésion des professionnels à la check-list et d’améliorer leur travail 
en équipe en vue de réduire le risque d’erreurs humaines.298,299,300,301 Certains hôpitaux les ont 
déjà implémentées302 et l’American College of Surgeons a récemment recommandé 
l’entraînement des chirurgiens au CRM.303 Bien que de nombreux travaux aient démontré la 
capacité du CRM à changer favorablement les comportements des professionnels de bloc 
opératoire,304 peu ont évalué son efficacité sur le résultat des soins. On peut s’attendre à ce 
que son effet soit plus important lors d’opérations complexes (transplantation d’organes) que 
lors d’interventions où l’opérateur est peu tributaire d’autrui (cholécystectomie). Avant 
d’envisager la généralisation du CRM à l’ensemble des équipes de bloc opératoire, la 
conduite d’études à haut niveau de preuve s’impose donc pour déterminer sa capacité à 
réduire la survenue d’évènements indésirables liés aux soins chirurgicaux et pour en préciser 
les méthodes d’entraînement.305 Nous tentons actuellement d’obtenir le financement 
nécessaire à la conduite d’une étude d’intervention multicentrique qui vise à mesurer l’impact 
d’un entraînement des équipes de bloc au CRM. 
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7. Conclusion 
Le résultat d’une chirurgie thyroïdienne dépend de la combinaison d’une multitude de 
facteurs. Bien que la plupart demeurent encore inconnus, la carte de contrôle participe à leur 
découverte. Près d’un siècle après sa création dans l’industrie manufacturière, la carte de 
Shewhart contribue désormais à améliorer la sécurité des prises en charge chirurgicales. Il 
s’agit d’un outil simple d’utilisation et peu onéreux à mettre en œuvre qui, en guidant 
l’interprétation d’un indicateur, génère de la connaissance sur ses causes de variations afin de 
mieux les maîtriser. Cependant, l’application des méthodes de contrôle qualité statistiques aux 
soins ne doit pas empiéter sur l’autonomie des professionnels et requiert une certaine 
prudence. La réalisation d’une chirurgie demeure une tâche complexe, hautement variable. 
Les éléments qui concourent naturellement à son résultat doivent être considérés 
méthodiquement pour déterminer ce qui constitue la preuve d’un changement réel de la prise 
en charge. L’introduction dans les meilleures conditions d’indicateurs pertinents et valides ne 
suffit pas pour réduire la survenue de complications chirurgicales. Seule une analyse 
rigoureuse de leur variabilité peut faciliter la remise en question des pratiques habituelles. 
Avant d’envisager une réduction progressive des complications opératoires, il est nécessaire 
de fiabiliser le processus chirurgical, puis de concevoir des actions d’amélioration 
spécifiques. Cela implique de mieux comprendre les facteurs qui influencent la performance 
du chirurgien et le travail en équipe au bloc.  
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10. Annexes 
10.1. Lien entre volume d’activité et indication opératoire (article 5) 
De nombreuses études ont cherché à quantifier le lien existant entre le volume 
d’activité et le résultat d’une prise en charge, que ce soit à l’échelle du chirurgien ou d’un 
établissement (volume-outcome relationship). En chirurgie de la thyroïde, il a été montré que 
la réalisation d’un nombre élevé d’opérations pouvait réduire le risque de complications 
opératoires. Toutefois, peu d’études ont cherché à étudier le lien entre volume d’activité et 
qualité de la pratique chirurgicale (volume-process relationship). Pour le cancer différencié de 
la thyroïde, il est recommandé de procéder d’emblée à une chirurgie bilatérale en cas de 
tumeur présentant une taille supérieure à 1 centimètre. 
 
Nous avons utilisé la base PMSI de Rhône-Alpes dans le but de quantifier le lien 
existant entre le volume d’opérations thyroïdiennes effectuées par les établissements de la 
région (toutes pathologies confondues) et leur adhésion à une indication chirurgicale 
bilatérale dans le cas du cancer. De 1999 à 2004, 20 140 chirurgies thyroïdiennes avaient été 
réalisées dont 4 006 pour prise en charge d’un cancer. Le taux de non-conformité globale à la 
recommandation était de 21,1% et le risque de non-conformité à une chirurgie bilatérale 
d’emblée était significativement supérieur en cas de prise en charge dans un établissement 
réalisant moins de 100 opérations par an. 
Ces résultats étaient en faveur d’une orientation des patients atteints de cancer de la 
thyroïde dans les centres réalisant un nombre élevé de thyroïdectomies. Toutefois, il 
convenait de les interpréter prudemment. Un carte de contrôle transversale (funnel plot) a été 
construite afin de représenter la performance individuelle des 51 établissements ayant réalisé 
au moins 10 séjours pour prise en charge d’un cancer thyroïdien de 1999 à 2004 (figure 17, 
non présentée dans l’article). Sa lecture révélait que seuls 6 établissements s’écartaient 
significativement de la moyenne jugée acceptable de non-conformité à une chirurgie 
bilatérale : 2 établissements se situaient en dehors de la limite de contrôle supérieure et 4 en 
dehors de celle d’alerte. 
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Figure 17. Carte de contrôle transversale représentant la distribution des établissements en fonction de 
leur volume de séjours pour prise en charge de cancers thyroïdiens et de leur proportion de non-
conformité à la recommandation 
 
  136 
 
 
 
Jean-Christophe Lifante, Antoine Duclos, Sandrine Couray-Targe, Cyrille Colin, Jean-
Louis Peix, Anne-Marie Schott. 
Hospital volume influences the choice of operation for thyroid cancer. 
British Journal of Surgery 2009;96:1284-1288. 
 
Le cinquième article publié et reproduit ci-après présente une évaluation du lien 
existant entre le volume d’opérations sur la thyroïde réalisées par les équipes chirurgicales de 
Rhône-Alpes et leur respect d’une chirurgie bilatérale d’emblée dans le cancer thyroïdien. Il 
apporte des éléments de preuve en faveur de la prise en charge du cancer de la thyroïde par 
des équipes à haut volume d’activité. 
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10.2. Fiche de codage 
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« Un demi siècle s’est écoulé depuis la parution du livre de Shewhart. Un demi-siècle 
s’écoulera encore avant que la pensée de Shewhart soit entièrement connue dans 
l’enseignement, la science, et l’industrie. » 
W. Edwards Deming, 1981.VIII 
                                                 
VIII  Shewhart WA, Deming WE. Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control. 
2nd ed. NewYork: Dover, 1986. 
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TITRE : Sécurité du patient en chirurgie thyroïdienne : intérêt du suivi des complications par 
cartes de contrôle. 
RÉSUMÉ : À l’hôpital, le bloc opératoire représente un environnement à risque pour le 
patient. La réalisation d’une chirurgie thyroïdienne demeure une tâche complexe dont le 
résultat dépend de la combinaison d’une multitude de facteurs qui demeurent mal connus. 
L’application des méthodes de contrôle qualité développées dans l’industrie peut être utile à 
leur découverte. Pendant quatre années, nous avons suivi la performance collective et 
individuelle d’une équipe chirurgicale à l’aide de cartes de contrôle. Des cartes de Shewhart et 
des cartes CUSUM ont été conçues pour analyser les variations des complications de la 
thyroïdectomie au cours du temps. Leur mise en place s’est accompagnée d’une réduction 
immédiate des hypocalcémies postopératoires, puis d’une stabilisation progressive des 
paralysies récurrentielles. La suractivité chirurgicale a été identifiée comme cause à l’origine 
d’une dégradation momentanée de la performance de l’équipe. Cette expérience de terrain a 
montré l’applicabilité des cartes de contrôle à la chirurgie thyroïdienne ainsi que leur intérêt 
pour aider les chirurgiens à interpréter la variabilité de leurs résultats et à maîtriser les facteurs 
y concourant. Cependant, seules des actions concrètes destinées à améliorer la qualité de la 
prise en charge peuvent réduire la survenue de complications opératoires. Leur conception 
implique de mieux comprendre les facteurs influençant la performance du chirurgien et le 
travail en équipe au bloc opératoire pour garantir la sécurité du patient. 
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contrôle. 
 
TITLE: Patient safety in thyroid surgery: value of complications monitoring using control 
charts. 
ABSTRACT: The operating room represents a high risk environment for the patient. Thyroid 
surgery remains a complex task whose outcome depends on the combination of poorly 
understood factors. Implementation of industrial quality control methods can be helpful in 
discovering them. For four years, we have monitored the individual and collective 
performance of a surgical team using control charts. Shewhart and CUSUM charts have been 
designed for analyzing the variations of thyroidectomy related complications over time. Their 
introduction immediately led to a reduction of postoperative hypocalcaemia, and then to a 
gradual stabilization of recurrent nerve palsy. The surgical overactivity was identified as a 
root cause of a temporary worsening of the team performance. This field study has shown the 
applicability of control charts in thyroid surgery and their value to assist surgeons in 
interpreting and controlling their results' variability. However, only concrete actions aiming at 
improving the quality of care may reduce the incidence of surgical complications. Designing 
these actions involves understanding the factors that influence the surgeon's performance and 
teamwork within operating room to ensure the patient safety. 
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